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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Ticagrelor Abdi 60 mg comprimidos revestidos por pelicula
ticagrelor

Leia com aten¢do todo este folheto antes de comecar a tomar o medicamento, pois
contém informagdo 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
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Ticagrelor Abdi e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Ticagrelor Abdi
3. Como tomar Ticagrelor Abdi

4, Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Ticagrelor Abdi

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que € Ticagrelor Abdi e para que € utilizado

O que € Ticagrelor Abdi

Ticagrelor Abdi contém uma substancia ativa chamada ticagrelor. Esta pertence a um
grupo de medicamentos chamados medicamentos antiplaquetdrios.

Para que ¢ utilizado Ticagrelor Abdi

Ticagrelor Abdi em associa¢do com 4cido acetilsalicilico (outro agente antiplaquetério)
destina-se a ser utilizado apenas em adultos. Foi-lhe receitado este medicamento porque
teve:

e um ataque cardiaco hd mais de um ano.
Este medicamento reduz as hipéteses de sofrer outro ataque cardiaco, acidente vascular
cerebral ou de morrer de uma doenga relacionada com o seu cora¢do ou vasos
sanguineos.
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Como funciona Ticagrelor Abdi

Ticagrelor Abdi afeta células chamadas “plaquetas” (também chamadas trombdcitos).
Estas células muito pequenas ajudam a estancar uma hemorragia, ao se juntarem para
tapar pequenos orificios nos vasos sanguineos que estejam cortados ou danificados.

No entanto, as plaquetas também podem formar codgulos dentro de vasos sanguineos
doentes no coragdo e no cérebro. Isto pode ser muito perigoso porque:
e 0 codgulo pode impedir totalmente o fornecimento de sangue; isto pode provocar
um ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou acidente vascular cerebral, ou
e 0 codgulo pode bloquear parcialmente os vasos sanguineos do cora¢do; isto reduz o
fluxo sanguineo para o coragdo e pode provocar uma dor no peito que vai e vem
(chamada “angina instavel”).

Ticagrelor Abdi ajuda a impedir a aglomeragao das plaquetas. Isto reduz a hipdtese de
formacdo de um codgulo no sangue que pode diminuir o fluxo sanguineo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ticagrelor Abdi

Nao tome Ticagrelor Abdi se:

e tem alergia ao ticagrelor ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6);
e estd com uma hemorragia ativa;
e teve um acidente vascular cerebral causado por uma hemorragia no cérebro;
e tem uma doenga grave do figado;
e estd a tomar qualquer um dos seguintes medicamentos:
- cetoconazol (utilizado para tratar infe¢des flingicas)
- claritromicina (utilizada para tratar infe¢cdes bacterianas)
- nefazodona (um antidepressivo)
- ritonavir e atazanavir (utilizados para tratar a infecao por VIH e SIDA).
Nao tome Ticagrelor Abdi se alguma das situagdes acima se aplicar a si. Caso tenha
duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ticagrelor Abdi se:
e Tem um risco aumentado de hemorragia devido a:
- um ferimento grave recente,
- cirurgia recente (incluindo tratamento dentdrio; peca informagdes ao seu
dentista),
- tem uma doenga que afeta a coagulacdo do sangue,
- hemorragia recente no seu estdmago ou intestino (como uma tlcera no estdmago
ou “p6lipos” no célon).
e Tem uma cirurgia planeada (incluindo tratamentos dentarios) em qualquer
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momento enquanto estiver a tomar Ticagrelor Abdi. Isto deve-se ao risco
aumentado de hemorragia. O seu médico pode querer que pare de tomar este
medicamento 5 dias antes da cirurgia.
¢ O seu ritmo cardiaco for anormalmente baixo (habitualmente inferior a
60 batimentos por minuto) e ainda ndo tiver colocado um dispositivo que regula o
seu ritmo cardiaco (pacemaker).
e Tem asma ou outros problemas nos pulmdes ou dificuldades respiratorias.
e Teve quaisquer problemas no figado ou teve anteriormente alguma doenca que
possa ter afetado o seu figado.
e Fez uma andlise ao sangue que revelou uma quantidade de dcido drico superior a
normal.
Se alguma das situagdes acima descritas se aplicar a si (ou se tiver dividas), fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se estiver a tomar Ticagrelor Abdi e heparina:
¢ O seu médico pode pedir uma amostra do seu sangue para realizar testes de
diagnéstico, se suspeitar de um distdrbio raro nas plaquetas, causado pela heparina.
E importante que informe o seu médico que estd a tomar Ticagrelor Abdi e
heparina, porque Ticagrelor Abdi pode afetar o teste de diagndstico.

Criangas e adolescentes

Ticagrelor Abdi ndo € recomendado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18
anos.

Outros medicamentos e Ticagrelor Abdi

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos. Isto é porque Ticagrelor Abdi pode afetar a forma
como alguns medicamentos atuam e alguns medicamentos podem ter um efeito no
Ticagrelor Abdi.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos:

¢ mais de 40 mg por dia de sinvastatina ou lovastatina (medicamentos utilizados
para tratar o colesterol elevado)

e rifampicina (um antibidtico)

e fenitoina, carbamazepina e fenobarbital (utilizados para controlar as convulsdes)

e digoxina (utilizada para tratar a insuficiéncia cardiaca)

e ciclosporina (utilizada para diminuir as defesas do seu corpo)

e quinidina e diltiazem (utilizados para tratar as alteracdes do ritmo cardiaco)

e bloqueadores beta e verapamilo (utilizados para tratar a tensdo arterial elevada)

e morfina e outros opioides (utilizados para tratar a dor grave).
Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar qualquer um dos
seguintes medicamentos que aumentam o risco de hemorragia:
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e ‘“anticoagulantes orais”, frequentemente referidos como “diluidores do sangue”, os
quais incluem a varfarina
¢ medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (abreviados como AINE) tomados
frequentemente no alivio da dor, tais como ibuprofeno e naproxeno
¢ inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (abreviados como ISRS) tomados
como antidepressivos, tais como paroxetina, sertralina e citalopram
e outros medicamentos, tais como cetoconazol (utilizado para tratar infe¢des
fingicas), claritromicina (utilizada para tratar infecdes bacterianas), nefazodona
(um antidepressivo), ritonavir e atazanavir (utilizados para tratar a infe¢cdo por VIH
e a SIDA), cisaprida (utilizada no tratamento da azia), alcaloides ergéticos
(utilizados para tratar enxaquecas e dor de cabeca).
Informe igualmente o seu médico que, por estar a tomar Ticagrelor Abdi, pode ter um
risco aumentado de hemorragia, se o seu médico lhe receitar fibrinoliticos, chamados
frequentemente de “dissolventes de codgulos”, tais como estreptoquinase ou alteplase.

Gravidez e amamentacao

Nao é recomendado utilizar Ticagrelor Abdi se estiver gravida ou planeia engravidar. As
mulheres devem utilizar métodos contracetivos apropriados para evitar uma gravidez,
enquanto estiverem a tomar este medicamento.

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento, se estiver a amamentar. O seu
médico discutird consigo os beneficios e riscos de tomar Ticagrelor Abdi 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.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao € provéavel que Ticagrelor Abdi afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas. Caso se sinta tonto ou confuso, enquanto estiver a tomar este medicamento,
tenha cuidado quando conduzir ou utilizar maquinas.

Ticagrelor Abdi contém sédio

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Ticagrelor Abdi

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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Qual a quantidade a tomar

¢ A dose habitual ¢ um comprimido de 60 mg, duas vezes ao dia. Continue a tomar
Ticagrelor Abdi enquanto o seu médico lhe disser.

e Tome este medicamento aproximadamente a mesma hora todos os dias (por
exemplo, um comprimido de manhd e um comprimido a noite).

Tomar Ticagrelor Abdi com outros medicamentos para a coagulagdo do sangue

O seu médico dir-lhe-a também para tomar 4dcido acetilsalicilico. Esta substancia esta
presente em muitos medicamentos utilizados para evitar a coagulacdo do sangue. O seu
médico dir-lhe-4 que dose deve tomar (habitualmente entre 75-150 mg por dia).

Como tomar Ticagrelor Abdi

e Pode tomar o comprimido com ou sem alimentos.

e Pode confirmar quando tomou o ultimo comprimido de Ticagrelor Abdi,
verificando o blister. Este apresenta um sol (para a manha) e uma lua (para a noite).
Isto indicar-lhe-4 se ja tomou a dose.

Se tem dificuldade em engolir o comprimido

Se tem dificuldade em engolir o comprimido, pode esmaga-lo e misturd-lo com dgua
como indicado:

e Esmague o comprimido até obter um pé fino.
e Junte o pé a meio copo de dgua.
e Mexa e beba de imediato.
e Para se certificar de que ndo deixou medicamento no copo, encha-o com 4gua,
novamente até meio, € beba.
Se estd no hospital, este comprimido pode ser-lhe dado misturado com dgua e
administrado através de um tubo pelo nariz (sonda nasogéstrica).

Se tomar mais Ticagrelor Abdi do que deveria

Se tomar mais Ticagrelor Abdi do que deveria, fale com um médico ou dirija-se de
imediato as Urgéncias do hospital. Leve a embalagem do medicamento consigo. Pode ter
um risco acrescido de hemorragia.

Caso se tenha esquecido de tomar Ticagrelor Abdi

e Se se esquecer de tomar uma dose, tome apenas a sua proxima dose como
habitualmente.

e N3ao tome uma dose a dobrar (duas doses a0 mesmo tempo) para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.
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Se parar de tomar Ticagrelor Abdi

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

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

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Podem ocorrer os seguintes efeitos
indesejdveis com este medicamento:

Ticagrelor Abdi afeta a coagulac@o do sangue, por isso, a maioria dos efeitos indesejaveis
estd relacionada com hemorragia. A hemorragia pode ocorrer em qualquer parte do
corpo. Algumas hemorragias sdo frequentes (como nddoas negras e sangramento nasal).
A hemorragia grave é pouco frequente, mas pode ser potencialmente fatal.

Contacte imediatamente um médico, se ocorrer alguma das seguintes situacdes — pode
precisar de tratamento médico urgente:

e Hemorragia no cérebro ou no interior do cranio € um efeito indesejavel pouco
frequente e pode provocar sinais de acidente vascular cerebral, tais como:
-dorméncia repentina ou enfraquecimento do seu braco, perna ou face,

especialmente se acontecer apenas num dos lados do corpo
-confusdo repentina, dificuldade em falar ou compreender os outros
-dificuldade repentina em andar ou perda de equilibrio ou coordenacao
- sensacao repentina de tontura ou dor de cabeca grave suibita sem causa conhecida

e Sinais de hemorragia, tais como:
-hemorragia grave ou que ndo consegue controlar
-hemorragia inesperada ou hemorragia que dure muito tempo, urina cor-de-rosa,
vermelha ou castanha,
- vomitar sangue vermelho ou o seu vomito parece “borras de café”
-fezes vermelhas ou pretas (parecidas com alcatrio)
- tossir ou vomitar codgulos de sangue

e Desmaio (sincope)
-uma perda tempordria de consciéncia devido a descida repentina na circulacio de
sangue até ao cérebro (frequente).
-sinais de um problema da coagula¢cdo do sangue chamado Pdrpura
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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), cansago extremo inexplicavel
ou confusdo.

Fale com o seu médico, se detetar alguma das seguintes situagdes:

Sensacdo de falta de ar — isto é muito frequente. Pode dever-se a sua doenca no
coracdo ou outra causa, ou pode ser um efeito secundério de Ticagrelor Abdi. A
falta de ar relacionada com Ticagrelor Abdi € geralmente ligeira e caracterizada por
uma necessidade de ar repentina e inesperada, 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 estd a agravar-se ou a durar muito
tempo, informe o seu médico. O seu médico decidird, se vocé precisa de tratamento
ou exames adicionais.

Outros efeitos indesejdveis possiveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Nivel elevado de 4cido trico no sangue (como observado em andlises)
Hemorragia causada por doengas no sangue

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Noédoas negras

Dor de cabeca

Sentir tonturas ou como se estivesse a andar tudo a roda

Diarreia ou indigestao

Sensacdo de doenga (nduseas)

Obstipacdo

Erup¢do cutinea

Comichao

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

Sensacdo de tonturas ou atordoamento, ou ter visdo turva — estes sao sinais de
tensdo arterial baixa

Sangramento nasal

Hemorragia apds cirurgia ou devido a cortes (por exemplo, enquanto se barbeia) e
feridas mais do que € normal

Hemorragia no revestimento do seu estomago (tlcera)

Sangramento das gengivas

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Reacdo alérgica — uma erupcao na pele, comichdo ou inchaco da face ou dos
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labios/lingua podem ser sinais de uma reacdo alérgica

e Confusao

e Problemas visuais causados por sangue nos olhos.

e Hemorragia vaginal mais intensa ou que acontece em alturas diferentes do que no
seu periodo normal (menstruagao)

e Hemorragia nas suas articulagdes e miisculos provocando inchago doloroso

e Sangue nos seus ouvidos

e Hemorragia interna que pode causar tonturas ou atordoamento

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo

possiveis efeitos indesejdveis ndo indesejaveis nao indicados neste folheto, fale com o
seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente
através do sistema nacional de notificagio mencionado em <a ser completado
nacionalmente>. Ao comunicar efeitos indesejiveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Ticagrelor Abdi

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior apés VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

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

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ticagrelor Abdi
¢ A substancia ativa € ticagrelor. Cada comprimido revestido por pelicula contém
60 mg de ticagrelor.

¢ Os outros componentes s3o:
Nicleo do comprimido: manitol (E421), hidrogenofosfato de célcio di-hidratado,
croscarmelose sddica, hidroxipropilcelulose (E463), etanol (96%), manitol
granulado, silica coloidal anidra, estearato de magnésio (E470b).

Revestimento do comprimido: HPMC2910/hipromelose (E464), didxido de titanio
(E171), 6xido de ferro ferroso/6xido de ferro preto (E172), macrogol (PEG), 6xido
de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172), talco.
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Qual o aspeto de Ticagrelor Abdi e contetido da embalagem

Comprimido revestido por pelicula (comprimido): Os comprimidos sdo comprimidos
revestidos por pelicula rosa claros, redondos e biconvexos com a impressdo ““ £ ” numa

T
das faces e a outra face lisa.

Ticagrelor Abdi estd disponivel em:
e Dblisteres acondicionados em embalagens de 14, 56, 60 e 168 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
ABDI FARMA, Unipessoal Lda.

Quinta da Fonte, Rua dos Malhdes,

Edificio D. Pedro 1

2770-071 Pago de Arcos,

Portugal

Fabricantes:

Interpharma Services Ltd.

43 A Cherni Vrach Bvld. Sofia 1407
Bulgéria

Flavine Pharma France
3 Voie d'Allemagne,
13127 Vitrolles,
Franca

Pharmadox Healthcare Ltd.

1. KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA3000, 2. Warehouse
No.1 and No.2, Hal Farrug Road,
Luga LQA9040,

Malta

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 01.2022



