Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ticagrelor ratiopharm 60 mg kalvopaallysteiset tabletit
Ticagrelor ratiopharm 90 mg kalvopéaallysteiset tabletit
tikagrelori

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Ticagrelor ratiopharm on ja mihin sitd kdytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytét Ticagrelor ratiopharm -valmistetta
Miten Ticagrelor ratiopharm -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ticagrelor ratiopharm -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wnE

1. Mita Ticagrelor ratiopharm on ja mihin sité kaytetaan

Mité Ticagrelor ratiopharm on
Ticagrelor ratiopharm sisaltaé tikagrelori-nimistd vaikuttavaa ainetta, joka kuuluu verihiutaleiden
toimintaa estaviin, ns. antitromboottisiin ladkeaineisiin.

Mihin Ticagrelor ratiopharm -valmistetta kaytetaan
Ticagrelor ratiopharm -valmiste on tarkoitettu kéytettavaksi vain aikuisille yhdessé
asetyylisalisyylihapon (toisen verihiutaleiden toimintaa estdvan aineen) kanssa. Sinulle on maaratty
taté ladkettd, koska sinulla on ollut:
Ticagrelor ratiopharm 60 mg -tabletit:

o sydankohtaus yli vuosi sitten.
Ticagrelor ratiopharm 90 mg -tabletit:

¢ sydankohtaus tai

e epastabiili rasitusrintakipu (angina pectoris tai huonosti hallittu rintakipu)
Tama laéke véhentdd uuden sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskié ja ehkaisee sydén- ja
verisuonisairauden aiheuttamaa kuolemaa.

Miten Ticagrelor ratiopharm vaikuttaa

Ticagrelor ratiopharm -lddkkeen vaikutus kohdistuu ns. trombosyytteihin eli verihiutaleisiin. Nama
erittain pienet verisolut auttavat pysayttaméan verenvuodon kasaantumalla yhteen ja tukkimalla
haavojen tai vaurioiden aiheuttamat pienet reiét verisuonissa.

Verihiutaleet voivat kuitenkin muodostaa hyytymia myds sydamen ja aivojen sairaiden verisuonien
sisall4. Ta&ma voi olla hyvin vaarallista, sill&:
e hyytyma voi estéé verenkierron kokonaan, mika voi johtaa sydankohtaukseen
(sydaninfarktiin) tai aivohalvaukseen; tai
e hyytyma voi tukkia syddmeen johtavan verisuonen osittain ja siten alentaa verenvirtausta
sydameen. Tdma voi aiheuttaa ohimenevaa rintakipua (eli epéstabiilia angina pectorista).



Ticagrelor ratiopharm estaa verihiutaleiden kasautumista yhteen, miké véhentaa verenvirtausta
heikentdvien verihyytymien muodostumista.

Tikagrelor, jota Ticagrelor ratiopharm siséltad, voidaan joskus kayttd4d myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ticagrelor ratiopharm -valmistetta

Ala kayta Ticagrelor ratiopharm -valmistetta
o jos olet allerginen tikagrelorille tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
jos sinulla on meneill&én oleva verenvuoto
jos sinulla on ollut verenvuodon aiheuttama aivohalvaus
jos sinulla on jokin vaikea maksasairaus
jos kéytiat jotakin seuraavista laakkeista:
- ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)
- klaritromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon)
- nefatsodoni (masennuslaéke)
- ritonaviiri ja atatsanaviiri (HIVV-infektion ja AIDS:n hoitoon)
Al ota Ticagrelor ratiopharm -valmistetta, jos jokin yll4 mainituista koskee sinua. Jos et ole varma,
kysy neuvoa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen tdmén lddkkeen kayttamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1dakarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kéytat Ticagrelor ratiopharm -
valmistetta, jos:

e verenvuotoriskisi on suurentunut koska:

- olet &skettdin saanut vakavan vamman

- olet &skettdin l&pikaynyt leikkaustoimenpiteen (koskee myods hammasleikkausta, keskustele
tastd hammaslaakarin kanssa)

- sinulla on veren hyytymiseen vaikuttava sairaus

- sinulla on hiljattain todettu mahan tai suoliston verenvuoto (kuten mahahaava tai
paksusuolen polyypit).

e olet menossa leikkaukseen (myds hammasleikkaukseen) jossain vaiheessa Ticagrelor
ratiopharm -valmisteen kéyton aikana. L&akari saattaa talloin haluta keskeyttéa tdman
laékkeen kayton viisi paivaa ennen leikkausta suurentuneen verenvuotoriskin vuoksi.

e sydamesi syke on epatavallisen alhainen (yleensa alle 60 lyontid minuutissa) eika sinulle ole
asennettu laitetta, joka tahdistaa sydéanta (sydamentahdistin).

e sinulla on astma tai muu keuhkosairaus tai hengitysvaikeuksia.

e sinulla ilmenee epédsdanndllistd hengitystd, kuten hengityksen nopeutumista tai hidastumista
tai lyhyitd hengityskatkoja. La&kari paattad, tarvitaanko tarkempia tutkimuksia.

e sinulla on ollut maksaan liittyv4 vaiva tai sinulla on aiemmin ollut sairaus, joka saattaa
vaikuttaa maksaan.

e  sinusta otetusta verikokeesta on todettu, ett§ virtsahappoarvosi ovat kohonneet.

Jos jokin yll& mainituista koskee sinua (tai jos et ole varma), keskustele 184karin tai
apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kaytat tata ladketta.

Jos kéytét sekd Ticagrelor ratiopharm -valmistetta ettd hepariinia:

o epdiltdessad hepariinin aiheuttamaa harvinaista verihiutalesairautta 144karin saattaa olla tarpeen
pyytaa sinulta verindyte tdman sairauden toteamiseksi tehtévéaé koetta varten. On tarkeéd, ettd
kerrot l&akaérille, jos kaytat seké Ticagrelor ratiopharm -valmistetta ettd hepariinia, silla
Ticagrelor ratiopharm saattaa vaikuttaa sairauden toteamiseksi tehtavaan kokeeseen.

Lapset ja nuoret



Ticagrelor ratiopharm valmistetta ei suositella lapsille eika alle 18-vuatiaille nuorille.

Muut ldakevalmisteet ja Ticagrelor ratiopharm

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kayttanyt tai saatat
ottaa muita laakkeité, silla Ticagrelor ratiopharm voi muuttaa joidenkin muiden ladkkeiden vaikutusta
ja muut ladkkeet voivat muuttaa Ticagrelor ratiopharm -valmisteen vaikutusta.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeista:
e rosuvastatiini (korkean kolesterolin hoitoon)
simvastatiini tai lovastatiini yli 40 mg/vrk annoksin (korkean kolesterolin hoitoon)
rifampisiini (antibiootti)
fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali (kohtausten hoitoon)
digoksiini (sydamen vajaatoiminnan hoitoon)
siklosporiini (elimiston hylkimisreaktioiden ehkaisyyn)
kinidiini tai diltiatseemi (rytmihairididen hoitoon)
beetasalpaajat tai verapamiili (korkean verenpaineen hoitoon)
morfiini ja muut opioidit (vaikea-asteisen kivun hoitoon).

Muista etenkin kertoa l&ékaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kédytat jotain seuraavista,
verenvuotoriskid lisadvista ladkkeista:
e suun kautta otettavat antikoagulantit eli verenohennusléakkeet, joihin kuuluvat esim. varfariini
e steroideihin kuulumattomat tulehduskipul&dkkeet (NSAID-l4&kkeet), jotka yleensé otetaan
kipuladkkeend, esim. ibuprofeeni ja naprokseeni
o selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat (SSRI-ladkkeet), joita kaytetadn
masennuslaakkeind, kuten paroksetiini, sertraliini ja sitalopraami
o  muut ladkkeet kuten ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon), klaritromysiini (bakteeri-
infektioiden hoitoon), nefatsodoni (masennuslaéke), ritonaviiri ja atatsanaviiri (HIV-infektion
ja AIDS:n hoitoon), sisapridi (ndrastyksen hoitoon), ergotalkaloidit (migreenin ja paansaryn
hoitoon).

Kerro laakarille Ticagrelor ratiopharm -valmisteen kéytosta johtuvasta lisddntyneesta
verenvuotoriskistasi myds, jos ladkari on madraamassa sinulle fibrinolyyttisia aineita (verihyytymien
liuottamiseen kaytettavia ladkkeitd), kuten streptokinaasia tai alteplaasia.

Raskaus ja imetys
Ticagrelor ratiopharm -valmisteen kéyttoa ei suositella, jos olet raskaana tai voit tulla raskaaksi.
Naisten tulee huolehtia asianmukaisesta raskauden ehkdisysta tdmén la&kehoidon ajan.

Keskustele ladkarin kanssa ennen taman ladkkeen kéyttod, jos imetat. Laakari tulee keskustelemaan
kanssasi Ticagrelor ratiopharm -hoidon hyddyisté ja riskeistd imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ticagrelor ratiopharm ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Jos koet
huimausta tai sekavuutta, kun kéytat tata laakettd, ole varovainen ajaessasi autoa tai kayttéessasi
koneita.

Ladke voi heikentd4 kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Ticagrelor sisaltaa Natriumia
Tama laékevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Ticagrelor ratiopharm -valmistetta kaytetaan

Kéayta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epédvarma.

Paljonko ladketta otetaan
Ticagrelor ratiopharm 60 mg -tabletit
° Tavanomainen annos on yksi 60 mg:n tabletti kahdesti paivéssa. Jatka Ticagrelor
ratiopharm -ladkkeen kayttda niin kauan kuin 18&kéri niin méaraa.
° Ota tdmaé ladke suurin piirtein samaan aikaan joka péivé (esimerkiksi yksi tabletti aamulla
ja yksi tabletti illalla).
Ticagrelor ratiopharm 90 mg -tabletit
¢ Aloitusannos on kaksi tablettia samalla kertaa (180 mg:n latausannos). Tama annos annetaan
yleensé sairaalassa.
e Aloitusannoksen jalkeen tavanomainen annos on yksi 90 mg:n tabletti kaksi kertaa
vuorokaudessa 12 kuukauden ajan paitsi silloin, kun ladkari paattaa toisin.
e  Ota tdmé laéke suurin piirtein samaan aikaan joka paivé (esimerkiksi yksi tabletti aamulla ja
yksi tabletti illalla).

Ticagrelor ratiopharm -valmisteen kayttd muiden veren hyytymista estéavien ladkkeiden kanssa
Laakari maaraa sinulle yleensa myds asetyylisalisyylihappoa, joka on useiden veren hyytymista
estavien ladkkeiden sisaltama aine. Laékéri kertoo sinulle, kuinka paljon sitd otetaan (yleensa 75—
150 mg/vrk).

Miten Ticagrelor ratiopharm -valmistetta otetaan
e Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
e Ticagrelor ratiopharm -lapipainopakkauksesta ndet paivéan, jolloin olet ottanut edellisen
tabletin. Lapipainopakkaukseen aamulla otettava tabletti on merkitty aurinkokuvakkeella ja
illalla otettava tabletti kuukuvakkeella. Nain néet oletko muistanut ottaa annoksen

Jos sinun on vaikea niella tabletti
Jos sinun on vaikea niell& tabletteja, voit murskata ja sekoittaa ne veteen seuraavasti:
e murskaa tabletti hienoksi jauheeksi
e kaada jauhe puoleen lasilliseen vetta
e sekoita ja juo heti
e jotta lasiin ei jéisi yhtdan l&ékettd, huuhdo tyhja lasi puolella lasillisella vetté ja juo
huuhteluvesi.
Jos olet sairaalassa, timé tabletti saatetaan antaa sinulle pieneen vesimaaradn sekoitettuna letkulla
nenén kautta (nend-mahaletkulla).

Jos otat enemman Ticagrelor ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
valittomasti yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaan vastaanotolle. Verenvuotoriskisi
voi olla suurentunut.

Jos unohdat ottaa Ticagrelor ratiopharm -valmistetta
e Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota seuraava annos normaaliin aikaan.
e Al4 ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samaan aikaan) korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos lopetat Ticagrelor ratiopharm -valmisteen oton
Al& lopeta Ticagrelor ratiopharm -valmisteen kaytt6a ilman, ettd keskustelet siitd ensin ladkarin
kanssa. Ota tata laaketta saanndllisesti niin kauan, kuin ladkari maaraa sita sinulle. Jos lopetat



Ticagrelor ratiopharm -la&kkeen kayton, sydankohtauksen, aivohalvauksen ja sydan- tai
verisuonisairauden aiheuttaman kuoleman todennakdisyys kasvaa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Ticagrelor ratiopharm vaikuttaa veren hyytymiseen, joten suurin osa haittavaikutuksista liittyy
verenvuotoon. Verenvuotoa voi ilmetd missd tahansa kehon osassa. Vahainen verenvuoto (kuten
mustelmat ja nendverenvuoto) on yleinen haittavaikutus. Vakavat verenvuodot ovat melko harvinaisia,
mutta ne saattavat olla henkeé uhkaavia.

Ota valittomasti yhteytta ladkariin, jos sinulla ilmenee jokin alla luetelluista oireista — saatat
tarvita kiireellista la&dkarinhoitoa:
e Aivoverenvuoto tai kallonsisdinen verenvuoto on melko harvinainen haittavaikutus,
joka voi aiheuttaa aivohalvauksen merkkeja kuten
- &killisesti alkava tunnottomuus tai heikkous kasivarressa, jalassa tai kasvoilla; varsinkin,
jos niita esiintyy vain toisella puolella kehoa

- dkKillinen sekavuus, puhehdiriot tai ymmartamisvaikeudet

- yhtakki& ilmenevét kavely-, tasapaino- tai koordinaatiovaikeudet

- dkKillinen huimaus tai kova paansarky ilman tunnettua syyta.

e Verenvuodon merkit, kuten
- vaikea tai hallitsematon verenvuoto
- odottamaton tai pitkdan kestdva verenvuoto
- vaaleanpunainen, punainen tai ruskea vari virtsassa
- punaisen veren oksentaminen tai “kahvinporoilta” niyttdva oksennus
- punainen tai musta (tervamainen) uloste
- verihyytymien yskiminen tai oksentaminen.

e  Pydrtyminen (synkopee)
- tilapéinen tajunnan menetys, joka johtuu aivoihin kiertdvan veren maéran &killisesta
vahenemisestd (yleinen haittavaikutus).

e Veren hyytymisongelmaan liittyvat oireet, joita kutsutaan tromboottiseksi
trombosytopeeniseksi purppuraksi (TTP), kuten
- kuume ja iholla tai suussa ilmenevat sinertdvanpunaiset taplat (purppura), joihin voi
liittya ihon tai silmien keltaisuutta, selittdmatontd voimakasta vasymysté tai sekavuutta.

Ota yhteytta la&kariin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista:

e Hengastyminen —tdma on hyvin yleista. Hengéstyminen voi johtua sydéntaudistasi tai
jostain muusta syysté, tai se voi olla Ticagrelor ratiopharm -valmisteen haittavaikutus.
Ticagrelor ratiopharm -valmisteen kayttoon liittyvé hengéstyneisyys on yleensa lievaa ja
sille on tyypillistd tavallisesti levossa ilmenevé dkillinen ja odottamaton hapen tarve, jota
saattaa ilmet& hoidon ensimmaisiné viikkoina ja joka usein saattaa sitten kadota. Ota yhteys
laékariin, jos hengastymisen tunne pahenee tai kestaa pitk&an. Laékari voi paattaa,
tarvitaanko hoitoa tai lisatutkimuksia.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkil6l14 10:std)
e  kohonnut veren virtsahappopitoisuus (todetaan verikokeella)



e verisairauden aiheuttama verenvuoto.

Yleiset (esiintyvét enintdan 1 henkil6lla 10:std)
e mustelmat
paansarky
heitehuimaus tai kiertohuimaus (tunne, etta huone pyorii)
ripuli tai ruuansulatushéiriot
huonovointisuus (pahoinvointi)
ummetus
ihottuma
kutina
voimakas Kipu ja turvotus nivelissa — ndma ovat merkkeja kihdista
huimaus tai heikotus tai nadn hamartyminen — ndma ovat merkkeja matalasta verenpaineesta
nenaverenvuoto
verenvuoto Kirurgisen toimenpiteen jalkeen tai viiltojen (esimerkiksi parranajon yhteydessa)
ja haavojen aiheuttama tavallista runsaampi verenvuoto
mahalaukun sisdkalvon verenvuoto (haavauma)
e ikenien verenvuoto.

Melko harvinaiset (esiintyvat enintddn 1 henkil6lla 100:sta)

o allerginen reaktio — ihottuma, kutina tai kasvojen turvotus tai huulien/kielen turvotus
saattavat olla merkkeja allergisesta reaktiosta

e sekavuus

e silméssé olevan veren aiheuttamat nakdéhairiot

e ematinverenvuoto, joka on runsaampaa tai jota ilmenee eri aikaan kuin normaali
kuukautisvuoto

e verenvuoto niveliin ja lihaksiin, mika voi aiheuttaa kivuliasta turvotusta

e verta korvassa

e sisdinen verenvuoto, joka saattaa aiheuttaa heitehuimausta tai heikotusta.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
e epatavallisen hidas syddmen syke (yleensa alle 60 lyontid minuutissa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ticagrelor ratiopharm -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al& kayta tatd l1adkettd kotelossa, tablettipurkissa ja lapipainopakkauksesa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd
paivaa.

Tama laékevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.



Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Ticagrelor ratiopharm sisaltaa

Vaikuttava aine on tikagrelori.

Yksi Ticagrelor ratiopharm 60 mg kalvopaallysteinen tabletti siséltad 60 mg tikagreloria.
Yksi Ticagrelor ratiopharm 90 mg kalvopaéllysteinen tabletti sisaltdd 90 mg tikagreloria.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mannitoli (E 421), kalsiumvetyfosfaatti, povidoni, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi
A), magnesiumstearaatti (E 470b).

Tabletin kalvopaallyste:

Ticagrelor ratiopharm 60 mg: hypromelloosi (E 464), titaanidioksidi (E 171), makrogoli (E 1521),
talkki (E 553b), punainen rautaoksidi (E 172)

Ticagrelor ratiopharm 90 mg: hypromelloosi (E 464), titaanidioksidi (E 171), makrogoli (E 1521),
talkki (E 553b), keltainen rautaoksidi (E 172), punainen rautaoksidi (E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ticagrelor ratiopharm 60 mg kalvopaallysteinen tabletti: Pyored, vaaleanpunainen tai
pinkki tabletti, jonka toisella puolella on merkinté 137" ja toisella puolella kirjain
”A”. Tabletin halkaisija on noin 8 mm.

Ticagrelor ratiopharm 90 mg kalvopaallysteinen tabletti: Pyored, vaaleankeltainen tai
keltainen tabletti, jonka toisella puolella on merkintéd "A91". Tabletin toinen puoli on
siled. Tabletin halkaisija on noin 9 mm.

Valmisteesta on olemassa seuraavat pakkauskoot:

OPA/AI/PVC-AI- ja PVC/PVDC-AIl-lapipainopakkaukset, joissa on aurinko-/kuu-
symbolit.

Pakkauskoot: 10, 30, 60, 100, 120 ja 180 tablettia.

OPA/AI/PVC-AI- ja PVC/PVDC-Al-kalenterilapipainopakkaukset, joissa on
aurinko-/kuu-symbolit.
Pakkauskoot: 14, 56, 168 ja 196 tablettia.

Kerta-annoksittain perforoidut OPA/AI/PVC-AI- ja PVC/PVDC-AI-
lapipainopakkaukset, joissa on aurinko-/kuu-symbolit.
Pakkauskoot: 10 x 1,30 x 1,60 x 1,90 x 1 ja 180 x 1 tablettia.

Kerta-annoksittain perforoidut OPA/AI/PVC-AI- ja PVC/PVDC-AI-
kalenterilapipainopakkaukset, joissa on aurinko-/kuu-symbolit.
Pakkauskoot: 14 x 1, 56 x 1, 168 x 1, 196 x 1 tablettia.

HDPE-tablettipurkki, jossa on lapsiturvallinen suljin ja kuivatusainetta.
Pakkauskoot: 60, 100 ja 180 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem



Alankomaat

Valmistaja

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10000 Zagreb

Kroatia

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.11.2023



Bipacksedel: Information till anvandaren

Ticagrelor ratiopharm 60 mg filmdragerade tabletter
Ticagrelor ratiopharm 90 mg filmdragerade tabletter
tikagrelor

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

—  Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ticagrelor ratiopharm &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Ticagrelor ratiopharm
Hur du tar Ticagrelor ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Ticagrelor ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wdE

1. Vad Ticagrelor ratiopharm &r och vad det anvands fér

Vad Ticagrelor ratiopharm &r
Ticagrelor ratiopharm innehaller en aktiv substans som kallas tikagrelor. Den tillhér en grupp
lakemedel som kallas trombocythdmmande lakemedel.

Vad Ticagrelor ratiopharm anvands for
Ticagrelor ratiopharm ska, i kombination med acetylsalicylsyra (ett annat trombocythdammande
lakemedel), endast anvandas av vuxna. Du har fatt detta lakemedel eftersom du har haft:
Ticagrelor ratiopharm 60 mg tabletter

e en hjartinfarkt, for 6ver ett ar sedan.
Ticagrelor ratiopharm 90 mg tabletter

e en hjartinfarkt, eller

e instabil angina (karlkramp eller brostsméartor som inte kan hallas under kontroll).
Det minskar riskerna for att du ska fa ytterligare en hjartinfarkt eller en stroke eller d6 av
hjartkérlsjukdom.

Hur Ticagrelor ratiopharm fungerar

Ticagrelor ratiopharm paverkar celler som kallas ”’blodplattar” (eller trombocyter). Det 4&r mycket sma
blodceller som hjalper till att stoppa blédningar. De gér det genom att klumpa ihop sa att de kan
plugga igen de sma halen i blodkarl som blivit skadade.

Men blodplattarna kan ocksa bilda blodproppar inuti sjukdomsdrabbade blodkérl i hjartat och hjarnan.
Det kan vara mycket farligt eftersom

¢ Dblodproppen kan stdnga av blodflddet totalt; vilket kan orsaka en hjartattack
(hjartinfarkt) eller en stroke, eller

e blodproppen kan delvis blockera blodkarlen till hjartat; da blir blodflodet till hjartat
mindre. Det kan gora att man far brostsmértor som kommer och gar (sa kallad ”instabil
angina”).

Ticagrelor ratiopharm hjalper till sa att blodplattarna inte klumpar ihop sig. D& minskar risken for att
det ska bildas en blodpropp som kan minska blodflodet.

9



Tikagrelor som finns i Ticagrelor ratiopharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ticagrelor ratiopharm

Ta inte Ticagrelor ratiopharm om:
e du ar allergisk mot tikagrelor eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
e du har blédningar just nu.
e du har haft en stroke dar orsaken var en blddning i hjarnan.
e du har svar leversjukdom.
e du tar nagot av foljande lakemedel:
- ketokonazol (anvands mot svampinfektioner)
- klaritromycin (anvénds mot bakterieinfektioner)
- nefazodon (ett antidepressivt lakemedel)
- ritonavir och atazanavir (anvands mot hiv-infektion och aids).
Ta inte Ticagrelor ratiopharm om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du kanner dig osaker
ska du tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ticagrelor ratiopharm om:
e du har en okad risk for blodningar pa grund av att du:
- nyligen har skadats allvarligt

nyligen har opererats (dven ingrepp som ror tanderna, fraga din tandlakare om

detta)

har en sjukdom som paverkar blodkoagulationen

nyligen har haft blédningar fran mage eller tarm (till exempel magsar eller

tjocktarmspolyper).

e du ska opereras (dven ingrepp som ror tanderna) vid nagot tillfalle medan du tar
Ticagrelor ratiopharm. Anledningen &r den 6kade risken for blddning. Det kan
handa att din lakare vill att du ska sluta ta detta lakemedel 5 dagar fore
operationen.

e din puls ar onormalt Iag (vanligen under 60 slag per minut) och du inte redan har
fatt inopererat en liten apparat som gor att hjartat slar i ratt takt (en pacemaker).

e du har astma eller andra lungproblem eller andningsbesvar.

e du utvecklar oregelbundna andningsmonster sasom snabbare, langsammare eller
korta pauser i andningen. Din ldkare kommer att avgéra om du behéver ytterligare
undersokning.

e du har haft problem med levern eller har tidigare haft en sjukdom som kan ha
paverkat din lever.

e ett blodprov har visat att du har mer urinsyra i blodet &n vad som ar vanligt.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du inte ar alldeles saker) ska du tala med lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Om du tar bade Ticagrelor ratiopharm och heparin:

e Din l&kare kan behéva ta ett blodprov for ett diagnostiskt test, om han/hon
missténker en ovanlig trombocytsjukdom orsakad av heparin. Det ar viktigt att du
informerar din ldkare om att du tar bade Ticagrelor ratiopharm och heparin,
eftersom Ticagrelor ratiopharm kan paverka det diagnostiska testet.
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Barn och ungdomar
Ticagrelor ratiopharm rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Ticagrelor ratiopharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Orsaken ar att Ticagrelor ratiopharm kan paverka hur vissa lakemedel fungerar och vissa
lakemedel kan paverka Ticagrelor ratiopharm.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:

e rosuvastatin (ett lakemedel mot hoga kolesterolvérden)

e mer an 40 mg dagligen av antingen simvastatin eller lovastatin (lakemedel som
anvands mot hoga kolesterolvarden)
rifampicin (antibiotika)
fenytoin, karbamazepin och fenobarbital (anvands mot krampanfall)
digoxin (anvands mot hjartsvikt)
ciklosporin (anvands for att minska kroppens forsvarsmekanismer)
kinidin och diltiazem (anvands mot onormal hjartrytm)
betablockerare och verapamil (anvands mot hogt blodtryck)
morfin och andra opioider (anvéands for att behandla svar smarta).

Tala i synnerhet om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagra av féljande lakemedel som
Okar blédningsrisken:

e “orala antikoagulantia” — kallas ofta ’blodfortunnande medel” och omfattar bland
annat warfarin.

e icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (férkortas ofta NSAID), som ofta
anvéands som smartstillande medel, till exempel ibuprofen och naproxen.

e selektiva serotoninaterupptagshammare (forkortas SSRI) som anvénds som
antidepressiva lakemedel, till exempel paroxetin, sertralin och citalopram.

e andra lakemedel, som ketokonazol (anvédnds mot svampinfektioner),
klaritromycin (anvands mot bakterieinfektioner), nefazodon (ett antidepressivt
ldkemedel), ritonavir och atazanavir (anvands mot hiv-infektion och aids),
cisaprid (anvands mot halsbranna), ergotalkaloider (anvadnds mot migrén och
huvudvark).

Pa grund av att du tar Ticagrelor ratiopharm kan du ha en ékad risk for blodningar. Darfor ska du tala
om for din lakare att du tar Ticagrelor ratiopharm om han eller hon ger dig fibrinolytika (kallas ofta
”blodproppslosande medel”), till exempel streptokinas eller alteplas.

Graviditet och amning

Anvéndning av Ticagrelor ratiopharm rekommenderas inte om man &r gravid eller kan bli gravid.
Kvinnor ska anvanda lampliga preventivmedel for att undvika graviditet medan de tar det har
lakemedlet.

Innan du tar detta lakemedel ska du tala med din lakare om du ammar. Lakaren kommer att diskutera
nyttan och riskerna med att ta Ticagrelor ratiopharm under denna tid med dig.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Karformaga och anvandning av maskiner

Det &r osannolikt att Ticagrelor ratiopharm paverkar din férmaga att kora bil eller anvanda maskiner.
Om du kanner dig yr eller forvirrad ndr du tar detta lakemedel ska du vara forsiktig nér du kor bil eller
anvéander maskiner.
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Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ticagrelor ratiopharm innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Ticagrelor ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Sa har mycket ska du ta
Ticagrelor ratiopharm 60 mg tabletter
e Den vanliga dosen ar en tablett a 60 mg tva ganger dagligen. Fortsatt att ta
Ticagrelor ratiopharm sa lange lakaren sager att du ska gora det.
e Tadetta lakemedel vid ungefar samma tid varje dag (till exempel en tablett pa
morgonen och en pa kvéllen).
Ticagrelor ratiopharm 90 mg tabletter
e Den vanliga startdosen ar tva tabletter samtidigt (laddningsdos pa 180 mg). Du far
vanligtvis denna dos pa sjukhus.
e  Efter denna startdos ar den vanliga dosen en tablett a 90 mg tva ganger dagligen i
upp till 12 manader, sdvida inte lakaren ordinerat nagot annat.
e Tadetta lakemedel vid ungefar samma tid varje dag (till exempel en tablett pa
morgonen och en pa kvéllen).

Att ta Ticagrelor ratiopharm med andra lakemedel fér att forhindra blodproppar

Vanligtvis sager din lakare ocksa till dig att ta acetylsalicylsyra. Det ar ett &mne som finns i manga
lakemedel som anvands for att forhindra blodproppar. Din l&kare talar om for dig hur mycket du ska ta
(vanligen 75-150 mg om dagen).

Hur du tar Ticagrelor ratiopharm
e Du kan ta tabletten med eller utan mat.
e Du kan kontrollera ndr du senast tog en Ticagrelor ratiopharm-tablett genom att
titta pa blisterkartan. Dar finns det en sol (for morgonen) och en mane (for
kvallen). Pa sa vis kan du se om du har tagit dosen eller inte.

Om du har svart att svalja tabletten
Om du har svart att svélja tabletten kan du krossa den och blanda med vatten enligt foljande:

e krossa tabletten till ett fint pulver
e hall pulvret i ett halvt glas vatten
e ror om och drick omedelbart
o fOr att vara saker pa att inget lakemedel blir kvar, skoljer du det tomma glaset med
ytterligare ett halvt glas vatten och dricker det.
Om du &r inlagd pa sjukhus kan du fa denna tablett, blandad med lite vatten, given med en slang via
nésan (nasogastrisk sond) ned i magen.

Om du har tagit for stor mangd av Ticagrelor ratiopharm

12



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning
av risken samt radgivning. Ta med lakemedelsférpackningen. Du kan ha en ¢kad risk for blodning.

Om du har glémt att ta Ticagrelor ratiopharm
e  Om du har glomt att ta en dos ska du bara ta nésta dos som vanligt.
e Tainte dubbel dos (tva doser samtidigt) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Ticagrelor ratiopharm

Sluta inte att ta Ticagrelor ratiopharm utan att ha talat med din l4kare. Ta detta lakemedel regelbundet
och sa lange som din lakare fortsatter att skriva ut det. Om du slutar att ta Ticagrelor ratiopharm kan
det Oka risken for att du far ytterligare en hjartinfarkt eller en stroke eller dor i hjart-karlsjukdom.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan upptrdda med detta lakemedel:

Ticagrelor ratiopharm paverkar blodets koagulering, sa de flesta biverkningarna har att géra med
blodning. Blodning kan uppkomma var som helst i kroppen. Viss blodning ar vanlig (som blamarken
och nasblod). Svar blodning &r mindre vanlig, men kan vara livshotande.

Kontakta lakare omedelbart om du méarker nagot av foljande — du kan behéva akut medicinsk
vard:
e Blodning i hjarnan eller pa skallbenets insida &r en mindre vanlig biverkan
och kan orsaka tecken pa stroke s& som:
— plotslig domning eller svaghet i armen, benet eller ansiktet, speciellt om det bara
ber6r ena sidan av kroppen

— plétslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta andra

— plétsliga svarigheter att ga eller forsamrad balans eller koordination

— plétslig yrsel eller plotslig svar huvudvérk utan nagon kéand orsak

e Tecken pa blédning som:
— allvarlig blodning eller blédning du inte far kontroll dver
— ovdantad blédning eller blddning som varar lange
— rosa, rod eller brun urin
— krakning av rott blod eller om uppkastningarna ser ut som kaffesump
— r&d eller svart avforing (tjarliknande)
— hosta eller krakning innehallande blod

e Svimning (synkope)
— entillfallig forlust av medvetandet pa grund av plétsligt minskad blodtillforsel
till hjarnan (vanligt)

e Tecken pa problem med blodets formaga att levra sig som kallas trombotisk
trombocytopen purpura (TTP) sa som:
— feber och lilaaktiga prickar (som kallas purpura) pa huden eller i munnen, med
eller utan gulférgning av hud eller 6gon (gulsot), oférklarlig extrem trétthet eller
forvirring

Tala med din lakare om du marker nagot av nedanstaende:
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Andfaddhet — detta ar mycket vanligt. Den kan bero pa din hjartsjukdom eller pa
nagot annat, eller vara en biverkning av Ticagrelor ratiopharm. Andfaddhet som
beror pa Ticagrelor ratiopharm brukar vara lindrig och beskrivs som ett plotsligt,
ovantat behov av luft. Detta uppkommer vanligtvis i vila och kan férekomma under
de forsta veckorna av behandlingen och kan ga 6ver hos manga. Om andfaddheten
blir vérre eller varar lange ska du tala med din lakare. L&karen bestdmmer om den
behover behandlas eller undersokas ytterligare.

Andra eventuella biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

Hog niva av urinsyra i blodet (ses vid blodprov)
Blodning orsakad av blodrubbningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Blamarken

Huvudvark

Yrsel eller en kénsla av att rummet snurrar

Diarreé eller matsméltningsbesvar

Illamaende

Forstoppning

Utslag

Klada

Svar smarta och svullnad i lederna — tecken pa gikt

Kansla av yrsel eller svindel, eller dimsyn — tecken pa lagt blodtryck
Nésblod

Kraftigare blodning an normalt efter en operation eller fran skador (t.ex. vid
rakning) eller sar

Blodning fran magséackens insida (magsar)

Blodande tandkott

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Allergisk reaktion — hudutslag, klada eller svullet ansikte eller svullna lappar/svullen
tunga kan vara tecken pa en allergisk reaktion

Forvirring

Synproblem pa grund av blod i 6gat

Blodning fran slidan som ar kraftigare, eller kommer pa annan tid, an din vanliga
menstruationsblddning

Blodning i leder och muskler som orsakar smértsam svullnad

Blod i orat

Inre blédning, som kan orsaka yrsel eller svindelkénsla

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare)

Onormalt Iag puls (vanligen under 60 slag per minut)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldakemedels sakerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

Webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Ticagrelor ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken och blisterkartan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar tikagrelor.

Varje Ticagrelor ratiopharm 60 mg filmdragerad tablett innehaller 60 mg tikagrelor.
Varje Ticagrelor ratiopharm 90 mg filmdragerad tablett innehaller 90 mg tikagrelor.

Ovriga innehallsamnen &r
Tablettkarna: mannitol (E 421), kalciumvatefosfat, povidon, natriumstérkelseglykolat typ A,
magnesiumstearat (E 470b).

Filmdragering:
Ticagrelor ratiopharm 60 mg: hypromellos (E 464), titandioxid (E 171), makrogol (E 1521), talk (E
553b) och rod jarnoxid (E 172).

Ticagrelor ratiopharm 90 mg: hypromellos (E 464), titandioxid (E171), makrogol (E 1521), talk (E
553b), gul jarnoxid (E 172) och rdd jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ticagrelor ratiopharm 60 mg filmdragerad tablett: Ljusrosa till rosa, runda tabletter markta med 137"
pé ena sidan och ”A” pa den andra sidan, cirka 8 mm i diameter.

Ticagrelor ratiopharm 90 mg filmdragerad tablett: Ljusgula till gula, runda tabletter markta med
”A91” pa ena sidan och omarkta pa den andra sidan, cirka 9 mm i diameter.

Féljande forpackningar finns tillgangliga:
Blister av OPA/AI/PVC-Al och PVC/PVDC med sol-/mansymboler
Forpackningsstorlekar: 10, 30, 60, 100, 120 och 180 tabletter

Kalenderblister av OPA/AI/PVC-AI och PVC/PVDC-AI med sol-/mansymboler
Forpackningsstorlekar: 14, 56, 168 och 196 tabletter.

Perforerat endosblister av OPA/AI/PVC-AI och PVC/PVDC-AI med sol-/mansymboler
Forpackningsstorlekar: 10 x 1, 30 x 1, 60 x 1, 90 x1 och 180 x 1 tabletter.

Perforerat endosblister (kalenderférpackning) av OPA/AI/PVC-AI och PVC/PVDC-AI med sol-

/mansymboler
Forpackningsstorlekar: 14 x 1, 56 x 1, 168 x 1 och 196 x 1 tabletter.
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HPDE-burk med barnskyddande lock och torkmedel
Forpackningsstorlekar: 60, 100 och 180 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forséljning
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederléanderna

Tillverkare

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10000 Zagreb

Kroatien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esho

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel &ndrades senast 27.11.2023
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