Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Ticagrelor Avansor 60 mg kalvopiillys teinen table tti
Ticagrelor Avansor 90 mg kalvopiillys teinen table tti

tikagrelori

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kéyttimisen, silldi se siséltaa sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Ticagrelor Avansor on ja mihin sitd kiytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ticagrelor Avansoria
3. Miten Ticagrelor Avansoria kidytetdén

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Ticagrelor Avansorin sdilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mité Ticagrelor Avansor on ja mihin siti kéyte téin

Miti Ticagrelor Avansor on
Ticagrelor Avansor sisiltida tikagrelori-nimistd vaikuttavaa ainetta, joka kuuluu verihiutaleiden toimintaa
estivim, antitromboottisiin lddkeaineisiin.

Mihin Ticagrelor Avansoria kéyte tisin

Ticagrelor Avansor 60 mg

Ticagrelor Avansoria saa kiyttdd vain aikuisille yhdessa asetyylisalisyylihapon (toinen verihiutaleiden
toimintaa estdvi aine) kanssa. Sinulle on mééritty tita ladkettd, silld sinulla on ollut:

e sydinkohtaus yli vuotta aikaisemmin

Se vihentdd uuden syddankohtauksen tai aivohalvauksen mahdollisuutta ja ehkiisee sydin- ja
verisuonisairauden aiheuttamaa kuolemaa.

Ticagrelor Avansor 90 mg

Ticagrelor Avansoria saa kiyttdd vain aikuisille yhdessi asetyylisalisyylihapon (toinen verihiutaleiden
toimintaa estivi aine) kanssa. Sinulle on maératty titd ladkettd, silld sinulla on ollut:

e sydinkohtaus, tai

e epistabiili rasitusrintakipu (angina pectoris tai huonosti hallittu rintakipu)

Se vihentdi uuden syddnkohtauksen tai aivohalvauksen mahdollisuutta ja ehkiisee sydén- ja
verisuonisairauden aiheuttamaa kuolemaa.

Tikagrelori, jota Ticagrelor Avansor sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



Miten Ticagrelor Avansor vaikuttaa

Ticagrelor Avansor vaikuttaa trombosyytteihin eli verihiutaleisiin. Nama erittdin pienet verisolut auttavat
pysdyttdméin verenvuodon kasaantumalla yhteen ja tukkimalla haavojen tai vaurioiden aiheuttamat pienet
reidt verisuonissa.

Verihiutaleet voivat muodostaa hyytymid myos syddmen ja aivojen sairaiden verisuonien sisdlli. Se voi olla

hyvin vaarallista, silli:

e  hyytymi voi estdi verenkierron kokonaan, mikd voi johtaa syddnkohtaukseen (sydédninfarktiin) tai
aivohalvaukseen

e hyytyma voi tukkia syddmeen johtavan verisuonen osittain ja alentaa siten verenvirtausta syddmeen.
Tama voi aiheuttaa ohimenevid rintakipuja (eli epéstabiilia angina pectorista)

Ticagrelor Avansor estéé verihiutaleiden kasautumista yhteen, mikd vdhenti verenvirtausta heikentdvien
verihyytymien muodostumista.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen Kkuin otat Ticagrelor Avansoria

Ali ota Ticagrelor Avansoria
- jos olet allerginen tikagrelorille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on verenvuotoja tilld hetkelld
- jos sinulla on ollut aivoverenvuodon aiheuttama aivohalvaus
- jos sinulla on vaikea maksasairaus
- jos kéytit jotain seuraavista lidkkeista:
e ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)
e Kklaritromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon)
e nefatsodoni (masennuslidke)
e ritonaviiri ja atatsanaviiri (HI'V-infektion ja AIDSin hoitoon)
Ali ota Ticagrelor Avansoria, jos jokin ylli mainituista koskee sinua. Jos et ole varma, kysy neuvoa
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen tdmén lddkkeen kiyttamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ticagrelor Avansoria, jos
- verenvuotoriskisi on suurentunut seuraavien vuoksi:
e hiljattain tapahtunut vakava vamma
e hiljattain tehty leikkaus (koskee my6s hammasleikkausta, keskustele téstd hammaslaékarin
kanssa)
e sinulla on veren hyytymiseen vaikuttava sairaus
e hiljattain todettu mahan tai suoliston verenvuoto (kuten mahahaava tai paksusuolen polyypit).
- olet menossa leikkaukseen (myds hammasleikkaukseen) jossain vaiheessa Ticagrelor Avansorin kdyton
aikana. Ladkarisaattaa talloin haluta keskeyttda timén ladkkeen kdyton viisi padivad ennen leikkausta
suurentuneen verenvuotoriskin vuoksi.
- syddmesi syke on epitavallisen alhainen (yleensd alle 60 lyontid minuutissa) eikd sinulle ole asennettu
laitetta, joka tahdistaa sydintd (syddmentahdistin).
- sinulla on astma tai muu keuhkosairaus tai hengitysvaikeuksia.
- sinulla ilmenee epasdannollistd hengitystd, kuten hengityksen nopeutumista tai hidastumista tai lyhyita
hengityskatkoja. Ladkéri paittaa, tarvitaanko tarkempia tutkimuksia.
- sinulla on ollut maksaan liittyvd vaiva tai sinulla on aiemmin ollut sairaus, joka saattaa vaikuttaa
maksaan.
- sinusta otetusta verikokeesta on todettu, ettd virtsahappoarvosi ovat kohonneet.



Jos jokin ylld mainituista koskee sinua (taijos etole varma), keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin kaytét tita [ddketta.

Jos kdytdt sekd Ticagrelor Avansoria ettd hepariinia:

- epdiltdessd hepariinin aiheuttamaa harvinaista verihiutalesairautta 1iakirin saattaa olla tarpeen pyytia
sinulta verindyte timén sairauden toteamiseksi tehtévid koetta varten. On tirkeéé, ettd kerrot lddkarille,
jos kdytdt sekd Ticagrelor Avansoria ettd hepariinia, silli Ticagrelor Avansor saattaa vaikuttaa sairauden
toteamiseksi tehtdvién kokeeseen.

Lapset januoret
Ticagrelor Avansoria eisuositella lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidéike valmis teet ja Ticagrelor Avansor

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kdyttdnyt tai saatat
kéyttdd muita lddkkeitd. Silld Ticagrelor Avansor voi muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta ja muut lidkkeet
voivat muuttaa Ticagrelor Avansorin vaikutusta.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kiytét jotain seuraavista lddkkeista:

- rosuvastatiinia (korkean kolesterolin hoitoon kéytetty ladke)

-yl 40 mg/vrk simvastatiinia tai lovastatiinia (korkean kolesterolin hoitoon kéytettyjd lidkkeitd).
- rifampisiinia (antibiootti)

- fenytoiinia, karbamatsepiinia ja fenobarbitaalia (kohtausten hoitoon)

- digoksiinia (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- siklosporiinia (elimiston hylkimisreaktioiden ehkéisyyn)

- kinidiinid ja diltiatseemia (rytmihdirididen hoitoon)

- beetasalpaajia ja verapamiilia (korkean verenpaineen hoitoon)

- morfini ja muut opioidit (vaikean kivun hoitoon).

On erityisen tdrkedd kertoa ldédkarille tai apteekkiin, jos kédytit jotain seuraavista verenvuotoriskid lisddvista
ladkkeista:

- suun kautta otettavat antikoagulantit eli verenohennusldékkeet, jothin kuuluvat esim. varfariini

- steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet (NSAID-lddkkeet), jotka yleensd otetaan
kipulddkkeend, esim. buprofeeni ja naprokseeni

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit (SSRI-ladkkeet), joita kdytetdédn masennuslidkkeind (esim.
paroksetiini, sertraliini ja sitalopraami)

- muut lddkkeet kuten ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon), klaritromysiini (bakteerinfektioiden
mhoitoon), nefatsodoni (masennusldéke), ritonaviiri ja atatsanaviiri (HI'V-infektion ja AIDSin hoitoon),
sisapridi (nérdstyksen hoitoon), torajyvdalkaloidit (migreenin ja paénsdryn hoitoon) sekd yli 40 mgn
simvastatiini- tai lovastatiiniannokset (korkean kolesterolin hoitoon kéytettyjd statiineja).

Kerro lddkarille Ticagrelor Avansorin kdytostd myos silloin, jos lddkdri méérad sinulle fibrinolyyttisid aineita
(verihyytymien liuottamiseen kaytettyjd lidkkeitd) kuten streptokinaasia tai alteplaasia, silld
verenvuotoriskisi voi talléin olla lisdantynyt.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

AlA kiyti Ticagrelor Avansoria silloin, jos olet raskaana taivoit tulla raskaaksi. Naisten tulee kiiyttda
tarkoituksenmukaista ehkédisymenetelmad tdmén ladkkeen kéyton aikana raskauden ehkdisemiseksi.

Keskustele ladkarin kanssa ennen timén lidkkeen kayttod, jos imetét. Ladkari keskustelee kanssasi
Ticagrelor Avansor -hoidon hyddyistéd ja riskeistd imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Ticagrelor Avansor ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn. Jos tunnet huimausta
tai sekavuutta, kun kéytét titi ladkettd, ole varovainen ajaessasitai koneita kayttdessisi.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ticagrelor Avansor sisiltii natriumia
Tama [Adkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ticagrelor Avansoria kiyte tiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Id4kari on médédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Oikea annos

Ticagrelor Avansor 60 mg

- Tavanomainen annos on yksi 60 mg:n tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa. Jatka Ticagrelor Avansor -
hoitoa niin kauan kuin ld4kéri on madrannyt.

Ticagrelor Avansor 90 mg

- Aloitusannos on kaksi 90 mg:n tablettia yhdelld kertaa (180 mg:n latausannos). Tdma annos annetaan
yleensé sairaalassa.

- Aloitusannoksen jilkeen tavanomainen annos on yksi 90 mg:n tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa 12
kuukauden ajan paitsi silloin, kun ladkari paattaa toisin.

- Ota tdm4 ladke suurin piirtein samaan aikaan joka péiva (esimerkiksi yksi tabletti aamulla ja yksi tabletti
illalla).

Ticagrelor Avansorin kiytto muiden verenhyytymis ti estivien lidfikkeiden kanssa
Ladkari maarad sinulle yleensd my0s asetyylisalisyylihappoa, joka on useiden veren hyytymistd estivien
ladkkeiden sisédltimé aine. Ladkéri kertoo sinulle, kuinka paljon sitd otetaan (yleensd 75—150 mg/vrk).

Miten Ticagrelor Avansoria kéyte tisin
Tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Jos sinun on vaikea nielli table tti

Jos sinun on vaikea nielld tabletti, voit murskata sen ja sekoittaa veteen seuraavasti:

murskaa tabletti hienoksi jauheeksi

kaada jauhe puoleen lasilliseen vettd

- sekoita ja juo heti

- jotta lasiin eijdd yhtddn ladkettd, huuhdo tyhjd lasi puolella lasillisella vettd ja juo se.

Jos olet sairaalassa, tima tabletti saatetaan antaa sinulle pieneen vesimiardin sekoitettuna letkulla nenédn
kautta (nend-mahaletkulla).

Jos otat Ticagrelor Avansoria enemméin Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren Iidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi. Verenvuotoriskisi voi olla
suurentunut.



Jos unohdat ottaa Ticagrelor Avansor -tabletin
- Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota seuraava annos normaalin aikaan.
- A4 ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samanaikaisesti) korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Ticagrelor Avansorin kiyton

Ali lopeta Ticagrelor Avansorin kiyttdd ilman, etti keskustelet siiti ensin lifikirin kanssa. Ota titi Eiketti
saannollisesti niin kauan, kuin ldékari mddraa sitd sinulle. Jos lopetat Ticagrelor Avansorin kdyton,
syddnkohtauksen, aivohalvauksen ja sydén- tai verisuonisairauden aiheuttaman kuoleman todennikoisyys
kasvaa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa. Alla
lueteltuja haittavaikutuksia voi esiintyd tdman lidkkeen kaytossa.

Ticagrelor Avansor vaikuttaa veren hyytymiseen, joten suurin osa haittavaikutuksista liittyy verenvuotoon.
Verenvuotoa voi ilmetd missé tahansa kehon osassa. Vahdinen verenvuoto (kuten mustelma ja
nendverenvuoto) on yleinen haittavaikutus. Vakavat verenvuodot ovat melko harvinaisia, mutta ne saattavat
olla hengenvaarallisia.

Ota vilittomas ti yhte ytté lddkariin, jos sinulla ilmenee jokin alla lue telluista oireista. Saatat tarvita
kiireellistii ladkdrinhoitoa.
- Aivoverenvuoto tai kallonsisdinen verenvuoto on melko harvinaine n haittavaikutus, joka voi
aiheuttaa aivohalvauksen merkkeji kuten:
o yhtdkkid alkava tunnottomuus tai heikkous kisivarressa, jalassa tai kasvoilla varsinkin, jos niitd
esiintyy vain toisella puolella kehoa

e ikillinen sekavuus, puhehiirict tai ymméartdmisvaikeudet

e yhtikkid imenevit kidvely-, tasapaino- tai koordinaatiovaikeudet

e ikillinen huimaus tai kova padinsérky ilman tunnettua syyta.

- Verenvuodon merkit, kuten:
e vaikea tai hallitsematon verenvuoto
e odottamaton tai pitkddn kestéva verenvuoto
e vaaleanpunainen, punainen tai ruskea véri virtsassa
e punaisen veren oksentaminen tai ’kahvinporoilta” ndyttdva oksennus
e punainen tai musta (tervamainen) uloste
e verihyytymien yskiminen tai oksentaminen.

- Pyortyminen (synkopee)
e tilapdinen tajunnan menetys, joka johtuu aivoihin kiertdvan veren midrin ékillisestd vihenemisesta.

- Veren hyytymis ongelmaan liittyviit oireet, joita kutsutaan tromboottiseksi trombosytopeeniseksi
purppuraksi (TTP), kuten:
e kuume ja iholla taisuussa ilmenevét sinertdvanpunaiset taplit (purppura), joihin voi littyd ihon tai
silmien keltaisuutta, selittdmatontd voimakasta vasymysti tai sekavuutta.



Ota yhteytti ladkiriin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista:

- Hengéstyminen — timi on hyvin yleista. Se voi johtua sydidntaudistasi tai jostain muusta syystd, tai se
voi olla Ticagrelor Avansorin haittavaikutus. Ticagrelor Avansorin kayttoon liittyvd hengéstyneisyys on
yleensi lievaa ja sille on tyypillistd tavallisesti levossa ilmeneva &killinen ja odottamaton ilman tarve, jota
saattaa ilmetd hoidon ensimmaéisind vilkkoina ja joka usein saattaa kadota. Ota yhteys lddkérin, jos
hengéstymisen tunne pahenee tai kestdd pitkdan. Ladkéri voi padttdd, tarvitaanko hoitoa tai
lisdtutkimuksia.

Muut mahdollis e t haittavaikutukset

Hyvin yleinen: (voi esiintyd yli 1 henkilolli kymmenestd)
- kohonnut veren virtsahappoarvo (todetaan verikokeella)
- verisairauden aiheuttama verenvuoto.

Yleinen: (voi esiintyd enintddn 1 henkilolli kymmenesti)

- mustelmat

- padnsirky

- heitehuimaus tai kiertohuimaus (tunne, ettd huone pyorii)

- ripuli tai ruvansulatushairiot

- huonovointisuus (pahoinvointi)

- ummetus

- ihottuma

- kutina

- voimakas kipu ja turvotus nivelissd —ndma ovat merkkejd kihdistad

- huimaus tai heikotus tai ndén himértyminen — nimé ovat merkkejd matalasta verenpaineesta

- nendverenvuoto

- verenvuoto kirurgisen toimenpiteen jilkeen tai viiltojen (esimerkiksi parranajon yhteydessi) ja haavojen
aiheuttama tavallista runsaampi verenvuoto

- mahalaukun sisdkalvon verenvuoto (haavauma)

- ikenien verenvuoto.

Melko harvinainen: (voi esiintyd enintdin 1 henkilolli sadasta)

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

- sekavuus

- silmidssi olevan veren aiheuttamat nakohairiot

- emitinverenvuoto, joka on runsaampaa tai jota ilmenee eri aikaan kuin normaali kuukautisvuoto

- verenvuoto niveliin ja lihaksiin, mikd voi aiheuttaa kivuliasta turvotusta

- verta korvassa

- sisdinen verenvuoto, joka saattaa aiheuttaa heitehuimausta tai heikotusta.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- Epétavallisen hidas sydimen syke (yleensi alle 60 lyontid minuutissa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén [idkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Ticagrelor Avansorin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titd Eikettd ulkopakkaukseen ja Fpipainopakkaukseen mainitun viimeisen kiyttpdivimédirin
EXP jilkeen. Vimeinen kayttopdivaimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien laékkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojellaan luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mité Ticagrelor Avansor sisiltia

Ticagrelor Avansor 60 mg:
Vaikuttava aine on tikagrelori. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltid 60 mg tikagreloria.
Ticagrelor Avansor 90 mg:
Vaikuttava aine on tikagrelori. Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 90 mg tikagreloria.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mannitoli (E421), kalsiumvetyfosfaattidihydraatti (E341), natriumtdrkkelysglykolaatti,
hypromelloosi, magnesiumstearaatti (E470b)

Tabletin péaillyste

Ticagrelor Avansor 60 mg

hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172)
Ticagrelor Avansor 90 mg

hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, keltainen rautaoksidi (E172), talkki (E553b)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ticagrelor Avansor 60 mg kalvopddllysteinen tabletti

Pyored, kaksoiskupera, vaaleanpunainen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd "60" ja, jonka halkaisija
on § mm.

Ticagrelor Avansor 90 mg kalvopdillysteinen tabletti

Pyored, kaksoiskupera, keltainen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd "90" ja, jonka halkaisija on

9 mm.

Ticagrelor Avansor kalvopiillysteiset tabletit on pakattu lipindkyvin PVC-PVDC/alumiini
lapipainopakkauksiin kartonkipakkauksessa.
Pakkauksissa on 30, 56 tai 168 kalvopaillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Avansor Pharma Oy
Teknikantie 14
02150 Espoo



Valmis taja:

S.C. Labormed-Pharma S.A.

Bd. Theodor Pallady nr. 44B, sector 3
Bucharest cod 032266

Romania

tai

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park, Building 1
Level 4, Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann

SGN 3000

Malta

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

18.4.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Ticagrelor Avansor 60 mg filmdragerade table tter
Ticagrelor Avansor 90 mg filmdragerade table tter

tikagrelor

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Ticagrelor Avansor dr och vad det anvénds for
2. Vad du behover veta innan du tar Ticagrelor Avansor
3. Hur du tar Ticagrelor Avansor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ticagrelor Avansor ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Ticagrelor Avansor ér och vad det anviinds for

Vad Ticagrelor Avansor ér
Ticagrelor Avansor innehaller en aktiv substans som kallas tikagrelor. Den tillhér en grupp likemedel som
kallas trombocythimmande likemedel.

Vad Ticagrelor Avansor anvinds for

Ticagrelor Avansor 60 mg

Ticagrelor Avansor ska, i kombination med acetylsalicylsyra (ett annat trombocythimmande likemedel),
endast anvindas av vuxna. Du har fétt detta likemedel eftersom du har haft:

e en hjirtinfarkt, for over ett ar sedan

Det minskar riskerna for att du ska fa ytterligare en hjértinfarkt eller en stroke eller do av hjartkarlsjukdom.
Ticagrelor Avansor 90 mg

Ticagrelor Avansor ska, i kombination med acetylsalicylsyra (ett annat trombocythimmande likemedel),
endast anvéndas av vuxna. Du har fétt detta likemedel eftersom du har haft:

o en hjartinfarkt, eller

e instabil angina (kdrlkramp eller brostsmédrtor som inte kan hallas under kontroll)

Det minskar riskerna for att du ska fa ytterligare en hjartinfarkt eller en stroke eller d6 av hjartkarlsjukdom.

Tikagrelor som finns i Ticagrelor Avansor kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Hur Ticagrelor Avansor fungerar

Ticagrelor Avansor paverkar celler som kallas ”blodplittar” (eller trombocyter). Det 4r mycket sma
blodceller som hjilper till att stoppa blodningar. De gor det genom att klumpa ihop sa att de kan plugga igen
de sma hélen i blodkérl som blivit skadade.



Men blodplittarna kan ocksé bilda blodproppar inuti sjukdomsdrabbade blodkérl i hjartat och hjarnan. Det

kan vara mycket farligt eftersom:

e Dblodproppen kan stinga av blodflodet totalt; vilket kan orsaka en hjartattack (hjirtinfarkt) eller en stroke,
eller

e Dblodproppen kan delvis blockera blodkérlen till hjdrtat; d& blir blodflodet till hjdrtat mindre. Det kan géra
att man far brostsméartor som kommer och gér (sa kallad “instabil angina”)

Ticagrelor Avansor hjélper till sé att blodplittarna inte klumpar ihop sig. D& minskar risken for att det ska
bildas en blodpropp som kan minska blodflodet.

2. Vad du behéver veta innan du tar Ticagrelor Avansor

Ta inte Ticagrelor Avansor

- omdu drallergisk mot tikagrelor eller nigot annat innehdllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har blédningar just nu

- om du har haft en stroke dér orsaken var en blodning 1 hjirnan

- om du har svar leversjukdom

- om du tar nagot av foljande likemedel:

ketokonazol (anvinds mot svampinfektioner)

klaritromycin (anvinds mot bakterieinfektioner)

nefazodon (ett antidepressivt likemedel)

ritonavir och atazanavir (anvands mot HIV-infektion och AIDS)

Anvand inte Ticagrelor Avansor om nagot av ovanstaende stimmer in pa dig. Om du kénner dig osédker ska
du tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ticagrelor Avansor

- om du har en 6kad risk for blodningar pa grund av:
e attdu nyligen har skadats allvarligt
e attdu nyligen har opererats (dven ingrepp som ror tinderna, fraga din tandldkare om detta)
e attdu har en sjukdom som paverkar blodkoagulationen
e attdu nyligen har haft blodningar fran mage eller tarm (till exempel magsar eller tjocktarmspolyper)

- om du ska opereras (dven ingrepp som ror tdnderna) vid nagot tillfalle medan du tar Ticagrelor Avansor.
Anledningen dr den okade risken for blodning. Det kan héinda att din likare vill att du ska sluta ta detta
lakemedel 5 dagar fore operationen.

- omdin puls dr onormalt lag (vanligen under 60 slag per minut) och du inte redan har fatt inopererat en
liten apparatsom gor att hjirtat slar i rétt takt (en pacemaker).

- om du har astma eller andra lungproblem eller andningsbesvir.

- om du utvecklar oregelbundna andningsmonster sasom snabbare, lingsammare eller korta pauser i
andningen. Din likare kommer att avgora om du behover ytterligare undersdkning.

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

- om ett blodprov har visat att du har mer urinsyra iblodet 4n vad som &r vanligt.

Om négot av ovanstdende stdmmer in pa dig (eller om du inte ar alldeles sdker) ska du tala med likare eller

apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Om du tar bade Ticagrelor Avansor och heparin:

- Din lakare kan behdva ta ett blodprov for ett diagnostiskt test, om han/hon misstinker en ovanlig
trombocytsjukdom orsakad av heparin. Det ar viktigt att du informerar din likare om att du tar bade
Ticagrelor Avansor och heparin, eftersom Ticagrelor Avansor kan paverka det diagnostiska testet.



Barn och ungdomar
Ticagrelor Avansor rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &r.

Andra likemedel och Ticagrelor Avansor

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.
Orsaken dr att Ticagrelor Avansor kan paverka hur vissa likemedel fungerar och vissa likemedel kan
péverka Ticagrelor Avansor.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:

rosuvastatin (likemedel som anvdnds mot hoga kolesterolvirden)

mer dn 40 mg dagligen av antingen simvastatin eller lovastatin (likemedel som anvénds mot hdga
kolesterolvirden)

rifampicin (ett antibiotikum)

fenytoin, karbamazepin och fenobarbital (anvdnds mot krampanfall)

digoxin (anvéinds mot hjirtsvikt)

cyklosporin (anvinds for att minska kroppens forsvarsmekanismer)

kinidin och diltiazem (anvinds mot onormal hjartrytm)

betablockerare och verapamil (anvéinds mot hogt blodtryck)

morfin och andra opioider (anvinds for att behandla svar smérta).

Tala i synnerhet om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar nagra av foljande Iikemedel som Okar
blodningsrisken:

”orala antikoagulantia” — kallas ofta blodfértunnande medel” och omfattar bland annat warfarin.
ickesteroida antiinflammatoriska likemedel (forkortas ofta NSAID), som ofta anvinds som smértstillande
medel, till exempel ibuprofen och naproxen

selektiva serotonindterupptagshdmmare (forkortas SSRI) som anvinds som antidepressiva likemedel, till
exempel paroxetin, sertralin och citalopram

andra likemedel, som ketokonazol (anvéinds mot svampinfektioner), klaritromycin (anvénds mot
bakterieinfektioner), nefazodon (ett antidepressivt likemedel), ritonavir och atazanavir (anvinds mot
HIV-infektion och AIDS), cisaprid (anvinds mot halsbrinna), ergotalkaloider (anvinds mot migrdn och
huvudvirk).

P& grund av att du tar Ticagrelor Avansor kan du ha en 6kad risk for blodningar. Dérfor ska du tala om for
din Iikare att du tar Ticagrelor Avansor om han eller hon ger dig fibrinolytika (kallas ofta
”blodproppslosande medel”), till exempel streptokinas eller alteplas.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Anvind inte Ticagrelor Avansor om du r gravid eller kan bli gravid. Kvinnor ska anvinda lampliga
preventivmedel for att undvika graviditet medan de tar det hér likemedlet

Innan du tar detta likemedel ska du tala med din likare om du ammar. Likaren kommer att diskutera nyttan
och riskerna med att ta Ticagrelor Avansor under denna tid med dig.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det dr osannolikt att Ticagrelor Avansor paverkar din forméga att kora bil eller anviinda maskiner. Om du
kénner dig yr eller forvirrad nér du tar detta likemedel ska du vara forsiktig nédr du kor bil eller anvénder
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden dr
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter



och biverkningar finns iandra avsnitt. Lads dirfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Detta like medel inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre én 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Ticagrelor Avansor

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Rédfrdga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Sa hir mycket ska du ta

Ticagrelor Avansor 60 mg

- Denvanliga dosen dr en tablett a 60 mg tva ganger dagligen. Fortsétt att ta Ticagrelor Avansor sa linge
lakaren sdger att du ska gora det.

Ticagrelor Avansor 90 mg:

- Startdosen ar tva tabletter a 90 mg samtidigt (en laddningsdos pa 180 mg). Vanligen far du denna dos pa
sjukhuset.

- Efter denna startdos dr den vanliga dosen en tablett a 90 mg tva génger dagligen under upp till 12
ménader, om din ldkare inte sdger ndgot annat.

- Ta detta likemedel vid ungefér samma tid varje dag (till exempel en tablett pa morgonen och en pé
kvéllen).

Att ta Ticagrelor Avansor med andra liike medel for att forhindra blodproppar

Vanligtvis sédger din likare ocksé till dig att ta acetylsalicylsyra. Det &r ett imne som finns i manga
lakemedel som anvénds for att forhindra blodproppar. Din likare talar om for dig hur mycket du ska ta
(vanligen 75-150 mg om dagen).

Hur du tar Ticagrelor Avansor
Du kan ta tabletten med eller utan mat.

Om du har svért att sviilja tabletten

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

- Krossa tabletten till ett fint pulver

- Haéll pulvret i ett halvt glas vatten

- Ror om och drick omedelbart

- For att vara séker pa att inget likemedel 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 nidsan (nasogastrisk sond) ned i magen.

Om du har tagit for stor méngd av Ticagrelor Avansor

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning. Ta med likemedelsforpackningen. Du kan ha en 6kad risk for
blodning.

Om du har glomt att ta Ticagrelor Avansor
- Om du har glomt att ta en dos ska du bara ta nista dos som vanligt.
- Tante dubbel dos (tva doser samtidigt) for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att ta Ticagrelor Avansor

Sluta inte attta Ticagrelor Avansor utan att ha talat med din ldkare. Ta detta likemedel regelbundet och sa
lainge som din likare fortsétter att skriva ut det. Om du slutar att ta Ticagrelor Avansor kan det dka risken for
att du far ytterligare en hjartinfarkt eller en stroke eller dor i hjartkarlsjukdom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte & dem.
Foljande biverkningar kan upptrdda med detta likemedel:

Ticagrelor Avansor paverkar blodets koagulering, sé de flesta biverkningarna har att géra med blodning.
Blodning kan uppkomma var som helst i kroppen. Viss blodning &r vanlig (som bldmérken och nédsblod).
Svér blodning &r mindre vanlig, men kan vara livshotande.

Kontakta likare omedelbart om du mérker niagot av foljande — du kan behéva akut medicinsk véard:
- Blodning i hjirnan eller pa skallbenets insida ir en mindre vanlig biverkan och kan vara tecken pa
stroke sd som:
e plotslig domning eller svaghet i armen, benet eller ansiktet, speciellt om det bara berér ena sidan av
kroppen
e plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta andra
e plotsliga svérigheter att ga eller forsamrad balans eller koordination
e plotslig yrsel eller plotslig svar huvudvérk utan ndgon kidnd orsak.

- Tecken péa blodning som:
e allvarlig blodning eller blodning du inte far kontroll Gver
e ovintad blodning eller blodning som varar linge
e rosa, 1od eller brun urin
e krikning av rott blod eller om uppkastningarna ser ut som kaffesump
erdd eller svart avforing (tjarliknande)
e hosta eller krikning innehallande blod.

- Svimning (synkope)
e en tillfillig forlust av medvetandet pd grund av plotsligt minskad blodtillforsel till hjdrnan (vanligt).

- Tecken pa problem med blodets forméga att levra sig som kallas trombotisk trombocytopen
purpura (TTP)sdsom:
o feber och lilaaktiga prickar (som kallas purpura) pa huden eller i munnen, med eller utan gulfiargning av
hud eller 6gon (gulsot), ofdrklarlig extrem trétthet eller forvirring.

Tala med din liikare om du mérker nigot av nedans tiende:

- Andfiddhet — detta ir mycket vanligt. Den kan bero pa din hjirtsjukdom eller pa nigot annat, eller vara
en biverkning av Ticagrelor Avansor. Andfaddhet som beror pa Ticagrelor Avansor brukar vara lindrig
och beskrivs som ett plotsligt, ovintat behov av luft. Detta uppkommer vanligtvis ivila och kan
forekomma under de forsta veckorna av behandlingen och kan ga 6ver hos manga. Om andfaddheten blir
vérre eller varar linge ska du tala med din ldkare. Lékaren bestimmer om den behdver behandlas eller
undersdkas ytterligare.

Andra eventuella biverkningar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- hog niva avurinsyra i blodet (ses vid blodprov)



- blodning orsakad av blodrubbningar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- blamirken

- huvudvirk

- yrseleller enkénsla av att rummet snurrar

- diarré eller matsméltningsbesvir

- illamédende

- fOrstoppning

- utslag

- klada

- svér smirta och svullnad i lederna — tecken pa gikt

- kénsla av yrsel eller svindel, eller dimsyn — tecken pa lagt blodtryck
- nésblod

- kraftigare blodning 4nnormalt efter en operation eller frén skador (t.ex. vid rakning) eller sar
- Dblodning fran magsidckens insida (magsér)

- blodande tandkott.

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

- allergisk reaktion — hudutslag, kldda eller svullet ansikte eller svullna Idppar/svullen tunga kan vara
tecken pd en allergisk reaktion

- forvirring

- synproblem pa grund av blod i 6gat

- blodning franslidan som &r kraftigare, eller kommer pé annan tid, dn din vanliga menstruationsblodning

- blodning i leder och muskler som orsakar smértsam svullnad

- blod i orat

- inre blodning, som kan orsaka yrsel eller svindelkénsla.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
- Onormalt l&g puls (vanligen under 60 slag per minut)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

I Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se


http://www.fimea.fi/

5. Hur Ticagrelor Avansor ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackninge ns innehéll och 6vriga upplys ningar

Ticagrelor Avansor 60 mg:
Det verksamma dmnet ar tikagrelor. En filmdragerad tablett innehaller 60 mg tikagrelor.
Ticagrelor Avansor 90 mg
Det verksamma @mnet ar tikagrelor. En filmdragerad tablett innehéller 90 mg tikagrelor.

Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkdrna: mannitol (E421), kalciumvétefostatdihydrat (E341), natriumstirkelseglykolat, hypromellos
magnesiumstearat (E470b)

Filmdragering:

Ticagrelor Avansor 60 mg

hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, réd jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172)

Ticagrelor Avansor 90 mg

hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, gul jarnoxid (E172), talk (ES53b)

Likemedelets utseende och forpackningsstorlekar

Ticagrelor Avansor 60 mg filmdragerad tablett
Runda, bikonvexa, rosa tabletter mirkta med ”60” pa den ena sidan och med en diameter pad 8 mm.
Ticagrelor Avansor 90 mg filmdragerad tablett
Runda, bikonvexa, gula tabletter mirkta med ”90” pa den ena sidan och med en diameter pa 9 mm.

Ticagrelor Avansor filmdragerade tabletter dr forpackade i PVC-PVDC/aluminium blisterférpackning i
ytterkartong.

Forpackningar om 30, 56 och 168 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors dljning:
Avansor Pharma Oy

Teknikantie 14

02150 Espoo

Finland

Tillverkare:

S.C. Labormed-Pharma S.A.

Bd. Theodor Pallady nr. 44B, sector 3
Bucharest cod 032266

Rumiénien
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Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park, Building 1
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San Gwann

SGN 3000

Malta
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