Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Brilique 90 mg comprimidos revestidos por pelicula
ticagrelor

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Brilique e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Brilique
Como tomar Brilique

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Brilique

Contetudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Brilique e para que é utilizado

O que € Brilique
Brilique contém uma substancia ativa chamada ticagrelor. Esta pertence a um grupo de medicamentos
chamados medicamentos antiplaquetarios.

Para que é utilizado Brilique
Brilique em associagdo com acido acetilsalicilico (outro agente antiplaquetario), é para ser utilizado
apenas em adultos. Foi-lhe dado este medicamento porque teve:

e um ataque cardiaco, ou

e angina instavel (angina ou dor no peito que ndo estd bem controlada).
Reduz as hipoteses de sofrer outro ataque cardiaco, acidente vascular cerebral ou de morrer de uma
doenga relacionada com o seu coragdo ou vasos sanguineos.

Como funciona Brilique

Brilique afeta células chamadas “plaquetas” (também chamadas trombdcitos). Estas células muito
pequenas ajudam a parar a hemorragia (sangramento) juntando-se para taparem buracos muito
pequenos nos vasos sanguineos, que estejam cortados ou danificados.

Contudo, as plaquetas também podem formar codgulos dentro dos vasos sanguineos doentes no
coracdo e no cérebro. Isto pode ser muito perigoso porque:
e 0 coagulo pode impedir completamente o fornecimento de sangue - isto pode provocar um
ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou acidente vascular cerebral, ou
e 0 coagulo pode bloquear parcialmente os vasos sanguineos do coracao - isto diminui o fluxo
sanguineo para o coragdo e pode provocar dor no peito a qual vai e vem (chamada “angina
instavel”).

Brilique ajuda a travar a aglomeragao das plaquetas. Isto reduz a hipotese de formagao de um codgulo
no sangue que pode diminuir o fluxo sanguineo.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Brilique

Niao tome Brilique se:
e Tem alergia ao ticagrelor ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).
Esta com uma hemorragia ativa.
Teve um acidente vascular cerebral provocado por hemorragia no cérebro.
Tem doenga grave do figado.
Esta a tomar qualquer um dos medicamentos seguintes:
- cetoconazol (utilizado para tratar infecdes fungicas)
- claritromicina (utilizada para tratar infe¢oes bacterianas)
- nefazodona (um antidepressivo)
- ritonavir e atazanavir (utilizados para tratar infecdo por VIH e SIDA)
Nao tome Brilique se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si. Caso tenha duvidas, fale com
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Brilique se:
e Tem um risco aumentado de hemorragia devido a:
- um ferimento grave recente
- cirurgia recente (incluindo tratamento dentario, pergunte ao seu dentista acerca disso)
- tem uma doenca que afeta a coagulacdo do sangue
- hemorragia recente no seu estdmago ou intestino (tal como ulcera do estdmago ou “p6lipos”
no colon)

e Tem uma cirurgia planeada (incluindo tratamento dentario) em qualquer momento enquanto
toma Brilique. Isto € devido ao risco aumentado de hemorragia. O seu médico pode querer que
pare de tomar este medicamento 5 dias antes da cirurgia.

e O ritmo cardiaco for anormalmente baixo (habitualmente menos de 60 batimentos por minuto) e
se ainda ndo colocou um dispositivo que regula os batimentos cardiacos do seu coragdo
(pacemaker).

e Tem asma ou outros problemas nos pulmdes ou dificuldades na respiragao.

e Desenvolve padroes respiratdrios irregulares, tal como aceleragdo, desaceleracao ou pausas
curtas na respiracdo. O seu médico ira decidir se necessita de avaliagdes adicionais.

e Teve alguns problemas com o seu figado ou teve anteriormente alguma doenga que possa ter
afetado o seu figado.

e Realizou uma analise ao sangue que mostrou mais do que a quantidade normal de acido trico.

Se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si (ou se tiver davidas), fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se estiver a tomar Brilique e heparina:
e O seu médico pode solicitar uma amostra do seu sangue para testes de diagnostico se suspeitar
de uma anomalia das plaquetas rara causada por heparina. E importante que informe o seu
médico que esta a tomar Brilique e heparina, pois Brilique pode afetar o teste de diagnostico.

Criancas e adolescentes
Brilique ndo ¢ recomendado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Brilique

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou vier a tomar
outros medicamentos. Isto porque Brilique pode afetar o modo de agdo de alguns medicamentos e
alguns medicamentos podem ter um efeito no Brilique.

Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos:
e rosuvastatina (um medicamento para tratar o colesterol alto)
e mais de 40 mg por dia de sinvastatina ou lovastatina (medicamentos utilizados para tratar o
colesterol elevado)
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rifampicina (um antibidtico)

fenitoina, carbamazepina e fenobarbital (utilizados no controlo de convulsdes)
digoxina (utilizada para tratar insuficiéncia cardiaca)

ciclosporina (utilizada para diminuir as defesas do seu corpo)

quinidina e diltiazem (utilizados para tratar alteracdes do ritmo cardiaco)
bloqueadores beta e verapamilo (utilizados para tratar a tensdo arterial elevada)
morfina e outros opioides (utilizados para tratar a dor grave)

Informe o seu médico ou farmacéutico, especialmente se esta a tomar algum dos seguintes
medicamentos que aumentam o seu risco de hemorragia:

e “anticoagulantes orais” frequentemente referidos como “diluentes de sangue” os quais incluem
a varfarina.

e Medicamentos Anti-Inflamatoérios Nao Esteroides (abreviados como AINEs) frequentemente
tomados para alivio da dor tais como ibuprofeno e naproxeno.

o Inibidores Seletivos da Recaptag@o da Serotonina (abreviados como ISRS) tomados como
antidepressivos tais como paroxetina, sertralina e citalopram.

e outros medicamentos tais como cetoconazol (utilizado para tratar infegdes fingicas),
claritromicina (utilizada para tratar infe¢Oes bacterianas), nefazodona (um antidepressivo),
ritonavir e atazanavir (utilizados para tratar infe¢ao por VIH e SIDA), cisaprida (utilizada no
tratamento da azia), alcaloides ergoticos (utilizados para tratar enxaquecas e dor de cabeca).

Informe também o seu médico que por estar a tomar Brilique, pode ter um risco aumentado de
hemorragia se o seu médico lhe receitar fibrinoliticos, frequentemente chamados “diluentes de
coagulos” tais como estreptoquinase ou alteplase.

Gravidez e aleitamento

Nao ¢ recomendado utilizar Brilique se estiver gravida ou se pensar engravidar. As mulheres devem
utilizar medidas contracetivas apropriadas para evitar engravidar enquanto estiverem a tomar este
medicamento.

Consulte o seu médico antes de tomar este medicamento se estiver a amamentar. O seu médico ira
discutir consigo os beneficios e riscos de tomar Brilique durante este periodo.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Nao ¢ provavel que Brilique afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Se se sentir tonto
ou confuso enquanto estiver a tomar este medicamento, seja cuidadoso quando conduzir ou utilizar
maquinas.

Conteudo de sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, ¢ praticamente
“isento de sodio”.

3. Como tomar Brilique

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Quanto tomar
e A dose inicial ¢ dois comprimidos ao mesmo tempo (dose de carga de 180 mg). Esta dose ira
ser-lhe habitualmente administrada no hospital.
e Apo0s a dose inicial, a dose recomendada ¢ um comprimido de 90 mg duas vezes ao dia durante
12 meses a ndo ser que o seu médico lhe diga algo diferente.
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e Tome este medicamento aproximadamente & mesma hora todos os dias (por exemplo, um
comprimido de manha e um comprimido a noite).

Tomar Brilique com outros medicamentos para a coagulacio do sangue

O seu médico dir-lhe-a também para tomar acido acetilsalicilico. Esta ¢ uma substéncia que esta
presente em muitos medicamentos utilizados para evitar a coagulagdo do sangue. O seu médico ira
dizer-lhe quanto devera tomar (habitualmente entre 75-150 mg por dia).

Como tomar Brilique
e Pode tomar o comprimido com ou sem alimentos.
e Pode verificar quando tomou o ltimo comprimido de Brilique verificando o blister. Existe um
sol (para de manha) e uma lua (para a noite). Isto ira informa-lo se tomou a dose.

Se tem dificuldade em engolir 0 comprimido

Se tem dificuldade em engolir o comprimido pode esmaga-lo e mistura-lo com agua como indicado:
Esmague o comprimido num p6 fino.

Coloque o p6 em meio copo de agua.

Mexa e beba imediatamente.

Para se certificar que ndo deixou medicamento, encha o copo vazio com agua até¢ metade do
copo ¢ beba.

Se esta no hospital, este comprimido pode ser-lhe dado, misturado com alguma agua e administrado
através de um tubo pelo nariz (sonda nasogastrica).

Se tomar mais Brilique do que deveria
Se tomou mais Brilique do que deveria, informe o seu médico ou va ao hospital imediatamente. Leve a
embalagem do medicamento consigo. Pode ter um risco aumentado de hemorragia.

Caso se tenha esquecido de tomar Brilique
e Se se esquecer de tomar uma dose, tome apenas a sua proxima dose como habitual.
e Naio tome uma dose a dobrar (duas doses a0 mesmo tempo) para compensar a dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Brilique

Nao pare de tomar Brilique sem falar com o seu médico. Tome este medicamento regularmente e
durante o tempo que o seu médico o receitar. Se parar de tomar Brilique, pode aumentar a
probabilidade de sofrer outro ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral ou de morrer de uma
doenga relacionada com o seu coragdo ou vasos sanguineos.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos indesejaveis seguintes podem acontecer com este
medicamento:

Brilique afeta a coagulacdo do sangue, por isso a maioria dos efeitos indesejaveis estdo relacionados
com hemorragia. A hemorragia pode ocorrer em qualquer parte do corpo. Algumas hemorragias sao
frequentes (como nodoas negras e hemorragia nasal). Hemorragia grave € pouco frequente mas pode
representar risco de vida.
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Contacte imediatamente um médico se ocorrer alguma das seguintes situacdes — pode necessitar
de tratamento médico urgente:

Hemorragia no cérebro ou no interior do crinio é um efeito indesejavel pouco frequente, e

pode provocar sinais de acidente vascular cerebral tais como:

- dorméncia repentina ou enfraquecimento do seu brago, perna ou face, especialmente se
acontecer apenas de um dos lados do corpo

- confusdo repentina, dificuldade em falar ou compreender os outros

- dificuldade repentina em andar ou perda de equilibrio ou coordenagao

- sensacdo repentina de tonturas ou dor de cabega grave repentina sem causa conhecida

Sinais de hemorragia tais como:

- hemorragia que ¢ grave ou que ndo consegue controlar

- hemorragia inesperada ou hemorragia que dura mais tempo

- urina cor-de-rosa, vermelha ou castanha

- vomitar sangue vermelho ou o seu vomito parece “borras de café”
- fezes vermelhas ou pretas (parecido com alcatrdo)

- tossir ou vomitar coagulos de sangue

Desmaio (sincope)
- uma perda temporaria da consciéncia devido a quebra repentina na circulag@o de sangue
para o cérebro (frequente)

Sinais de um problema da coagulacao do sangue chamado Pirpura Trombocitopénica

Trombética (PTT) tais como:

- Febre e manchas arroxeadas (chamadas de purpura) na pele ou na boca, com ou sem
amarelecimento da pele ou olhos (ictericia), cansaco extremo inexplicavel ou confusdo

Fale com o seu médico se detetar alguma das seguintes situacoes:

Sensacio de falta de ar — isto ¢ muito frequente. Pode ser devido a sua doenga no coragio ou
outra causa, ou pode ser um efeito indesejavel de Brilique. Falta de ar relacionada com Brilique
¢ geralmente ligeira e caracterizada por uma necessidade repentina e inesperada de ar, que
ocorre normalmente em repouso e pode aparecer nas primeiras semanas de tratamento e, para
muitos pode desaparecer. Se sentir que a sua falta de ar se agrava ou dura mais tempo, informe o
seu médico. O seu médico ira decidir se necessita de tratamento ou exames adicionais.

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)

Nivel elevado de acido urico no seu sangue (como observado em analises)
Hemorragia causada por doengas no sangue

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Nodoas negras

Dor de cabega

Sensacdo de tonturas ou como se a sala estivesse a rodar

Diarreia ou indigestio

Sensacao de mal-estar geral (nausea)

Prisao de ventre

Erupcdo na pele

Comichao

Dor grave e inchago nas suas articulagdes — estes sdo sinais de gota

Sensagao de tonturas ou atordoamento, ou ter visdo turva — estes sdo sinais de tensao arterial
baixa

Hemorragia nasal

Hemorragia ap6s cirurgia ou de cortes (por exemplo enquanto se barbeia) e feridas mais do que
¢ normal
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e Hemorragia no revestimento do seu estdmago (tlcera)
e Hemorragia das gengivas

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

e Reagdo alérgica — uma erupg¢ao na pele, comichdo ou inchago da face ou inchago dos
labios/lingua podem ser sinais de uma reagdo alérgica

e Confusdo

e Problemas visuais causados por sangue no seu olho

e Hemorragia vaginal excessiva, ou que acontece em diferentes ocasides da hemorragia do
periodo normal (menstrual)

e Hemorragia nas suas articulagdes e musculos provocando inchaco doloroso

e Sangue no seu ouvido

e Hemorragia interna, que pode causar tonturas ou atordoamento

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
e Frequéncia cardiaca anormalmente baixa (geralmente inferior a 60 batimentos por minuto)

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Brilique

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade, impresso no blister e na embalagem exterior,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Brilique
e A substancia ativa ¢ ticagrelor. Cada comprimido revestido por pelicula contém 90 mg de
ticagrelor.

e Os outros componentes sa0:
Niucleo do comprimido: manitol (E421), hidrogenofosfato de calcio di-hidratado,
carboximetilamido sodico tipo A, hidroxipropilcelulose (E463), estearato de magnésio (E470b).

Revestimento do comprimido: hipromelose (E464), didxido de titdnio (E171), talco, macrogol
400, o6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Brilique e conteiudo da embalagem
Comprimido revestido por pelicula (comprimido): Os comprimidos sdo redondos, biconvexos,
amarelos, revestidos por pelicula com a gravagdo “90” acima de um “T” numa face.

Brilique esta disponivel em:
e blisters normalizados (com simbolos sol/lua) em embalagens de 60 ¢ 180 comprimidos
e Dblisters calendario (com simbolos sol/lua) em embalagens de 14, 56 ¢ 168 comprimidos
e Dlisters destacaveis para dose unitaria numa embalagem de 100x1 comprimidos
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E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado:
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Suécia

Fabricante:
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Suécia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3enexa boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Ten.: +359 2 44 55 000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o AstraZeneca kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 79 363 2222

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EALGSa Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 106871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1412940 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

102



Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog

Aréktop Oappokevtiki Atd
TnA: +357 22490305
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Outras fontes de informacio

Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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