Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Ticagrelor Viatris 60 mg kalvopéillys teinen tabletti
tikagrelori

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiimiin lidfikkeen kiyttimisen,

silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttidvia, kidnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ticagrelor Viatris on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Ticagrelor Viatris -valmistetta
Miten Ticagrelor Viatris -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ticagrelor Viatris -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Ticagrelor Viatris on ja mihin siti kéyte tiin

Mitia Ticagrelor Viatris on
Ticagrelor Viatris siséltda tikagrelori-nimistd vaikuttavaa ainetta, joka kuuluu verihiutaleiden
toimintaa estdviin, antitromboottisiin lddkeaineisiin.

Mihin Ticagrelor Viatris -valmis te tta kiyte tiéin

Ticagrelor Viatris -valmistetta saa kdyttda vain aikuisille yhdesséa asetyylisalisyylihapon
(toinen verihiutaleiden toimintaa estdva aine) kanssa. Sinulle on méaratty tatd ladkettd, silld
sinulla on ollut:

. sydinkohtaus yli vuotta aikaisemmin.

Se vihentdd uuden sydénkohtauksen tai aivohalvauksen mahdollisuutta ja ehkidisee sydan- ja
verisuonisairauden aiheuttamaa kuolemaa.

Miten Ticagrelor Viatris vaikuttaa

Ticagrelor Viatris vaikuttaa trombosyytteihin eli verihiutaleisiin. Nima erittdin pienet
verisolut auttavat pysdyttimian verenvuodon kasaantumalla yhteen ja tukkimalla haavojen tai
vaurioiden aiheuttamat pienet reidt verisuonissa.

Verihiutaleet voivat muodostaa hyytymid myds sydédmen ja aivojen sairaiden verisuonien

sisdlld. Se voi olla hyvin vaarallista, silli:

e hyytymé voi estdd verenkierron kokonaan, mikd voi johtaa sydidnkohtaukseen
(syddninfarktiin) tai aivohalvaukseen.

e hyytyméi voi tukkia syddmeen johtavan verisuonen osittain ja alentaa siten verenvirtausta
syddmeen. Tamai voi aiheuttaa ohimenevid rintakipuja (eli epdstabiilia angina pectorista).

Ticagrelor Viatris estdd verihiutaleiden kasautumista yhteen, mikd vihentdi verenvirtausta



heikentévien verihyytymien muodostumista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ticagrelor Viatris -valmistetta

Ali ota Ticagrelor Viatris -valmistetta
e jos olet allerginen tikagrelorille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
jos sinulla on verenvuotoja talld hetkelld.
jos sinulla on ollut aivoverenvuodon aiheuttama aivohalvaus.
jos sinulla on vaikea maksasairaus.
jos kéytit jotain seuraavista ladkkeista:
— ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)
- Klaritromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon)
- nefatsodoni (masennusligke)
- ritonaviiri ja atatsanaviiri (HIV-infektion ja AIDSin hoitoon).
Ali ota Ticagrelor Viatris -valmistetta, jos jokin ylli mainituista koskee sinua. Jos etole varma,
kysy neuvoa laékériltd tai apteekkihenkildkunnalta ennen timén ladkkeen kéyttdmista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ticagrelor Viatris -
valmistetta, jos

e verenvuotoriskisi on suurentunut seuraavien vuoksi:

- hiljattain tapahtunut vakava vamma

- hilattain tehty leikkaus (koskee myds hammasleikkausta, keskustele tdsti
hammasladkarin kanssa)

- sinulla on veren hyytymiseen vaikuttava sairaus

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

e olet menossa leikkaukseen (myds hammasleikkaukseen) jossain vaiheessa Ticagrelor
Viatrisin kdyton aikana. Ladkéari saattaa talloin haluta keskeyttda timén lidkkeen
kéyton viisi pdivdd ennen leikkausta suurentuneen verenvuotoriskin vuoksi.

o syddamesi syke on epitavallisen alhainen (yleensi alle 60 lyontid minuutissa) eikd
sinulle ole asennettu laitetta, joka tahdistaa sydidntd (syddmentahdistin).
sinulla on astma tai muu keuhkosairaus tai hengitysvaikeuksia.

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

e sinusta otetusta verikokeesta on todettu, ettd virtsahappoarvosi ovat kohonneet.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua (taijos et ole varma), keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit tatd lddketta.

Jos kdytat sekd Ticagrelor Viatris -valmistetta ettd hepariinia:
e cpiiltdessd hepariinin aiheuttamaa harvinaista verihiutalesairautta laékarin saattaa olla
tarpeen pyytdd sinulta verindyte timén sairauden toteamiseksi tehtévéa koetta varten.
On térkedé, ettd kerrot lddkarille, jos kédytit sekd Ticagrelor Viatris -valmistetta etti
hepariinia, silld Ticagrelor Viatris saattaa vaikuttaa sairauden toteamiseksi tehtdvaan
kokeeseen.

Lapset januoret
Ticagrelor Viatris -valmistetta ei suositella lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lilike valmis teet ja Ticagrelor Viatris
Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd. Silli Ticagrelor Viatris voi muuttaa muiden ldékkeiden



vaikutusta ja muut lddkkeet voivat muuttaa Ticagrelor Viatris -valmisteen vaikutusta.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét jotain seuraavista lidkkeista:
e rosuvastatiinia (korkean kolesterolin hoitoon kéytetty lidke)
e yli 40 mg/vrk simvastatiinia tai lovastatiinia (korkean kolesterolin hoitoon kéytettyjé
ladkkeitd)
rifampisiinia  (antibiootti)
fenytoiinia, karbamatsepiinia ja fenobarbitaalia (kohtausten hoitoon)
digoksiinia (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)
siklosporiinia (elimiston hylkimisreaktioiden ehk&isyyn)
kinidiinid ja diltiatseemia (rytmihiirididen hoitoon)
beetasalpaajia ja verapamiilia (korkean verenpaineen hoitoon)
morfiini ja muut opioidit (vaikean kivun hoitoon)

On erityisen tirkedd kertoa liadkérille tai apteekkiin, jos kdytit jotain seuraavista
verenvuotoriskid lisddvistd ladkkeistd:

e  suun kautta otettavat antikoagulantit eli verenohennuslidkkeet, joihin kuuluvat esim.
varfariini.

e steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidkkeet (NSAID-lddkkeet), jotka yleensd
otetaan kipulddkkeend, esim. ibuprofeeni ja naprokseeni.

e selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit (SSRI-ldékkeet), joita kdytetddn
masennuslddkkeind (esim. paroksetiini, sertraliini ja sitalopraami).

e muut lidkkeet kuten ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon), klaritromysiini
(bakteeri-infektioiden hoitoon), nefatsodoni (masennusliéke), ritonaviiri ja
atatsanaviiri (HI'V-infektion ja AIDSin hoitoon), sisapridi (ndrédstyksen hoitoon),
torajyvialkaloidit (migreenin ja padénséryn hoitoon).

Kerro ladkérille Ticagrelor Viatris -valmisteen kiytostd myos silloin, jos lAdkéari maaraa
sinulle fibrinolyyttisid aineita (verihyytymien liuottamiseen kiytettyja ladkkeitd) kuten
streptokinaasia tai alteplaasia, silld verenvuotoriskisi voi talldin olla lisdéntynyt.

Raskaus jaimetys

Ticagrelor Viatris -valmisteen kiyttod ei suositella silloin, kun olet raskaana taivoit tulla
raskaaksi. Naisten tulee kéyttia tarkoituksenmukaista ehkédisymenetelmdd tdmén lidkkeen
kéyton aikana raskauden ehkéisemiseksi.

Keskustele ladkirin kanssa ennen tdmén lidkkeen kayttod, jos imetét. Ladkari keskustelee
kanssasi Ticagrelor Viatris -hoidon hyodyistd ja riskeistd imetyksen aikana.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ticagrelor Viatris ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn. Jos tunnet
huimausta tai sekavuutta, kun kéytit titd lidkettd, ole varovainen ajaessasitai koneita
kayttdessasi.

Ticagrelor Viatris siséltiai natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoca
olevan “natriumiton”.

3. Miten Ticagrelor Viatris -valmis tetta kiytetiiin



Ota titd lddkettd juuri siten kuin [A4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Oikea annos
e  Tavanomainen annos on yksi 60 mgn tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa. Jatka
Ticagrelor Viatris -hoitoa niin kauan kuin lddkéri on méédrannyt.
. Ota tdm4 ladke suurin piirtein samaan aikaan joka péivd (esimerkiksi yksi tabletti
aamulla ja yksi tabletti illalla).

Ticagrelor Viatris -valmis teen kiyttéo muiden verenhyytymisti estévien lilikkeiden
kanssa

Ladkari midraa sinulle yleensd my0ds asetyylisalisyylihappoa, joka on useiden veren
hyytymisté estévien ldékkeiden siséltima aine. Laédkérikertoo sinulle, kuinka paljon sitd
otetaan (yleensd 75—150 mg/vrk).

Miten Ticagrelor Viatris -valmis tetta kiiytetiin

. Tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

e  Ticagrelor Viatris -lipipainopakkauksen péivyristd nédet pdivén, jolloin olet ottanut
edellisen tabletin. Pdivyrissd aamulla otettava tabletti on merkitty
aurinkokuvakkeella ja illalla otettava tabletti kuukuvakkeella. Paivyristd ndet, oletko
muistanut ottaa annoksen.

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

e murskaa tabletti hienoksi jauheeksi

e kaada jauhe puoleen lasilliseen vettd

e sckoita ja juo heti

e jotta lasiin eijdd yhtddn ladkettd, huuhdo tyhjd lasi puolella lasillisella vettd ja juo se.
Jos olet sairaalassa, timé tabletti saatetaan antaa sinulle pieneen vesimidridan sekoitettuna
letkulla nendn kautta (nend-mahaletkulla).

Jos otat enemmiin Ticagrelor Viatris -valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd [ddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos otat Ticagrelor Viatris -tabletteja enemmaén kuin sinun pitdisi, ota vilittdmasti yhteys
ladkariin tai sairaalaan. Ota ladkepakkaus mukaasi. Verenvuotoriskisi voi olla suurentunut.

Jos unohdat ottaa Ticagrelor Viatris -valmis tetta
e Josunohdat ottaa yhden annoksen, ota seuraava annos normaaliin aikaan.
e Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samanaikaisesti) korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Ticagrelor Viatris -valmis teen kiayton

Al lopeta Ticagrelor Viatris -valmisteen kiyttdd ilman, ettd keskustelet siiti ensin F#kérin
kanssa. Ota tdtd lddkettd sdanndllisesti nin kauan, kuin 14dkari maéraa sitd sinulle. Jos lopetat
Ticagrelor Viatris -valmisteen kdyton, syddnkohtauksen, aivohalvauksen ja sydin- tai
verisuonisairauden aiheuttaman kuoleman todennédkoisyys kasvaa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostéd, kddnny lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa. Alla lueteltuja haittavaikutuksia voi esiintyd tdmén lddkkeen kaytossa.

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

Ota vilittomas ti yhte ytti lddkériin, jos sinulla ilmenee jokin alla lue telluista oireista.
Saatat tarvita kiireellists ladkarinhoitoa.
e Aivoverenvuoto tai kallonsisfinen verenvuoto on melko harvinainen
haittavaikutus, joka voi aihe uttaa aivohalvauksen merkkeji, kuten:
- yhtékkid alkava tunnottomuus tai heikkous kédsivarressa,jalassa tai kasvoilla
varsinkin, jos niitd esiintyy vain toisella puolella kehoa
- dkillinen sekavuus, puhehdiriot tai ymmértdmisvaikeudet
- yhtdkkid ilmenevit kdvely-, tasapaino- tai koordinaatiovaikeudet
- dkillinen huimaus tai kova pdédnsarky ilman tunnettua syyta.

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

e Pyirtyminen (synkopee)
- tilapdinen tajunnan menetys, joka johtuu aivoihin kiertdvin veren méairén dkillisestd
viahenemisesti (yleistd).

¢ Veren hyytymisongelmaan liittyvit oireeft, joita kutsutaan tromboottiseksi
trombosytopeeniseksi purppuraksi (TTP), kuten:
- kuume ja iholla tai suussa ilmenevit sinertdvénpunaiset tiplit (purppura), joihin voi
liittyd ihon tai silmien keltaisuutta, selittimitontd voimakasta visymysté tai
sekavuutta.

Ota yhteytti lidékériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista:

e Hengistyminen — timé on hyvin yleisti. Se voi johtua sydantaudistasi tai jostain
muusta syyst, tai se voi olla Ticagrelor Viatris -valmisteen haittavaikutus. Ticagrelor
Viatris -valmisteen kayttoon littyvd hengéstyneisyys on yleensi lievda ja sille on
tyypillistd tavallisesti levossa ilmeneva &killinen ja odottamaton ilman tarve, jota saattaa
ilmetd hoidon ensimméisind viikkoina ja joka usein saattaa kadota. Ota yhteys lddkériin,
jos hengdstymisen tunne pahenee tai kestdd pitkdan. Ladkari voi pddttda, tarvitaanko
hoitoa tai lisétutkimuksia.

Muut mahdollis et haittavaikutukset
Hyvin yleinen (voi esiintyé yli 1 henkil6lld kymme nesti)

e Kohonnut veren virtsahappoarvo (todetaan verikokeella)
e Verisairauden aiheuttama verenvuoto



Yleinen (voi esiintyé enintiiin 1 henkilollid kymmenesti)
e Mustelmat

Paansirky

Heitehuimaus tai kiertohuimaus (tunne, ettd huone pyorii)

Ripuli tai ruuansulatushéiriot

Huonovointisuus (pahoinvointi)

Ummetus

Thottuma

Kutina

Voimakas kipu ja turvotus nivelissd — ndmé ovat merkkejd kihdista

Huimaus tai heikotus tai ndon hamartyminen — ndmé ovat merkkejd matalasta

verenpaineesta

Nendverenvuoto

e Verenvuoto kirurgisen toimenpiteen jilkeen tai viiltojen (esimerkiksi parranajon
yhteydessd) ja haavojen aiheuttama tavallista runsaampi verenvuoto
Mabhalaukun sisékalvon verenvuoto (haavauma)
Ikenien verenvuoto

Melko harvinainen (voi esiintyi enintéiiéin 1 henkilolli s adasta)

e Allerginen reaktio — ihottuma, kutina taikasvojen turvotus tai huulien/kielen
turvotus saattavat olla merkkejd allergisesta reaktiosta
Sekavuus

o Silméssé olevan veren aiheuttamat nakohairiot
Emiétinverenvuoto, joka on runsaampaa taijota ilmenee eri aikaan kuin normaali
kuukautisvuoto
Verenvuoto niveliin ja lihaksiin, mik4 voi aiheuttaa kivuliasta turvotusta

e Verta korvassa
Sisdinen verenvuoto, joka saattaa aiheuttaa heitehuimausta tai heikotusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timédn ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ticagrelor Viatris -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi Eikettd Epipainopakkauksessa, pullossa ja pahvikotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran EXP jilkeen. Viimeinen kayttopdivimairi tarkoittaa kuukauden
viimeistd paiva.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6.

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ticagrelor Viatris sisiltiai

Vaikuttava aine on tikagrelori.
Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 60 mg tikagreloria.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mannitoli (E421), kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, maissitirkkelys,
esigelatinoitu tarkkelys (maissi), talkki (ES53b), natriumstearyylifumaraatti.
Tabletin kalvopddllys: polyvinyylialkoholi (E1203), talkki (E553b), titaanidioksidi
(E171), glyserolimonokapryylikapraatti, natriumlauryylisulfaatti, punainen
rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172).

Ticagrelor Viatris -valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopéillysteinen tabletti (tabletti): Pyored, kaksoiskupera, vaaleanpunainen tabletti, jonka
toisella puolella on merkintd "60". Tabletin toinen puoli on siled. Tabletin halkaisija on

8,6 mm £ 5 %.

Ticagrelor Viatris -valmistetta on saatavana:

vikkonpéivilld merkityisséd lapipainopakkauksissa (jossa aurinko-/kuu-symboli) 14 ja
56 tabletin pahvikoteloissa

tavanomaisissa lapipainopakkauksissa (jossa aurinko-/kuu-symboli) 60 tabletin
pahvikoteloissa

168 tablettia sisdltdvissd monipakkauksessa, jossa on kolme viikonpéivilld merkittya
56 tabletin IApipainopakkausta (jossa aurinko-/kuu-symboli)

180 tablettia sisdltdvdssd monipakkauksessa, jossa on kolme tavanomaista 60 tabletin
lapipainopakkausta (jossa aurinko-/kuu-symboli)

perforoiduissa, yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa 14 x 1, 56 x 1 ja 60 x 1
tabletin pahvikoteloissa

168 x 1 tablettia (kolme 56 x 1 tabletin pakkausta) perforoiduissa, yksittdispakatuissa
lapipainopakkauksissa siséltdvissd monipakkauksissa

30 tabletin purkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisétictoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy, infofi@yviatris.com

Valmis taja
PharOS MT Ltd
HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.10.2023.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Ticagrelor Viatris 60 mg filmdragerade tabletter

tikagrelor

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ticagrelor Viatris dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Ticagrelor Viatris
Hur du tar Ticagrelor Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Ticagrelor Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

Vad Ticagrelor Viatris ir och vad det anviinds for

Vad Ticagrelor Viatris ér
Ticagrelor Viatris innehéller en aktiv substans som kallas tikagrelor. Den tillhér en grupp
likemedel som kallas trombocythdimmande likemedel.

Vad Ticagrelor Viatris anvands for

Ticagrelor Viatris ska, i kombination med acetylsalicylsyra (ett annat trombocythdmmande
lakemedel), endast anvdndas av vuxna. Du har fatt detta likemedel eftersom du har haft:

. en hjartinfarkt, for 6ver 1 ar sedan.

Det minskar riskerna for att du ska fa ytterligare en hjirtinfarkt eller en stroke eller do av
hjartkérlsjukdom.

Hur Ticagrelor Viatris fungerar

Ticagrelor Viatris paverkar celler som kallas “’blodplittar” (eller trombocyter). Det dr mycket
sma blodceller som hjilper till att stoppa blodningar. De gor det genom att klumpa ihop sé att
de kan plugga igen de smé halen i blodkédrl som blivit skadade.

Men blodplittarna kan ocksa bilda blodproppar inuti sjukdomsdrabbade blodkirl i hjartat och

hjarnan. Det kan vara mycket farligt eftersom

. blodproppen kan stinga av blodflodet totalt; vilket kan orsaka en hjirtattack
(hjartinfarkt) eller en stroke, eller

. blodproppen kan delvis blockera blodkérlen till hjirtat; da blir blodflodet till hjirtat
mindre. Det kan géra att man féar brostsmértor som kommer och gar (sa kallad ”instabil
angina”).

Ticagrelor Viatris hjdlper 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 Viatris

Ta inte Ticagrelor Viatris:

. om du &r allergisk 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 dir orsaken var en blodning 1 hjérnan.

om du har svar leversjukdom.

om du tar ndgot av foljande likemedel:

- ketokonazol (anvinds mot svampinfektioner)

- Klaritromycin (anvénds mot bakterieinfektioner)

- nefazodon (ett antidepressivt likemedel)

- ritonavir och atazanavir (anvinds mot HIV-infektion och AIDS).

Anvind inte Ticagrelor Viatris om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig. Om du kidnner dig
osidker ska du tala med din likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Ticagrelor Viatris
. om du har en 6kad risk for blodningar pa grund av
- attdu nyligen har skadats allvarligt
- attdu nyligen har opererats (dven ingrepp som ror tdnderna, fraga din tandlikare om
detta)
- attdu har en sjukdom som paverkar blodkoagulationen
- attdu nyligen har haft blodningar fran mage eller tarm (till exempel magsar eller
tjocktarmspolyper)
. om du ska opereras (dven ingrepp som ror tinderna) vid nagot tillfille medan du tar
Ticagrelor Viatris. Anledningen &r den 6kade risken for blodning. Det kan hdnda att din
lakare vill att du ska sluta ta detta likemedel 5 dagar fore operationen.

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

. om du har astma eller andra lungproblem eller andningsbesvér.

. 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 4nvad som &r vanligt.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig (eller om du inte ar alldeles siker) ska du tala
med ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Om du tar bade Ticagrelor Viatris och heparin:

. Din ldkare kan behova ta ett blodprov for ett diagnostiskt test, om han/hon misstdnker
en ovanlig trombocytsjukdom orsakad av heparin. Det &r viktigt att du informerar din
likare om att du tar bade Ticagrelor Viatris och heparin, eftersom Ticagrelor Viatris
kan paverka det diagnostiska testet.

Barn och ungdomar
Ticagrelor Viatris rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Ticagrelor Viatris

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Orsaken dr att Ticagrelor Viatris kan paverka hur vissa likemedel fungerar och
vissa likemedel kan paverka Ticagrelor Viatris.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:
. rosuvastatin (ett likemedel mot hdga kolesterolvarden)
o mer d4n 40 mg dagligen av antingen simvastatin eller lovastatin (likemedel som anvénds



mot hoga kolesterolvdrden)

rifampicin (ett antibiotikum)

fenytoin, karbamazepin och fenobarbital (anvinds mot krampanfall)
digoxin (anvdnds mot hjartsvikt)

cyklosporin (anvénds for att minska kroppens forsvarsmekanismer)
kinidin och diltiazem (anvénds mot onormal hjirtrytm)
betablockerare och verapamil (anvinds mot hogt blodtryck)

morfin och andra opioider (anvdnds for att behandla svar smarta).

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

. ”orala antikoagulantia” — kallas ofta ”blodfértunnande medel” och omfattar bland annat
warfarin.

. icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (forkortas ofta NSAID), som ofta anvénds
som smértstillande medel, till exempel ibuprofen och naproxen.

. selektiva serotonindterupptagshimmare (forkortas SSRI) som anvénds som
antidepressiva likemedel, till exempel paroxetin, sertralin och citalopram.

. andra likemedel, som ketokonazol (anvédnds mot svampinfektioner), klaritromycin

(anviands mot bakterieinfektioner), nefazodon (ett antidepressivt likemedel), ritonavir
och atazanavir (anvinds mot HIV-infektion och AIDS), cisaprid (anvénds mot
halsbrdnna), ergotalkaloider (anvidnds mot migrdn och huvudvérk).

P4 grund av att du tar Ticagrelor Viatris kan du ha en 6kad risk for blodningar. Dérfor ska du
tala om for din likare att du tar Ticagrelor Viatris om han eller hon ger dig fibrinolytika (kallas
ofta ’blodproppslosande medel”), till exempel streptokinas eller alteplas.

Graviditet och amning

Anvindning av Ticagrelor Viatris rekommenderas inte om man &r gravid eller kan bli gravid.
Kvinnor ska anvdnda limpliga preventivmedel for att undvika graviditet medan de tar det hir
lakemedlet.

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

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

Korformaga och anvindning av masKiner

Det ar osannolikt att Ticagrelor Viatris paverkar din forméga att kora bil eller anvinda
maskiner. Om du kénner dig yr eller férvirrad nér du tar detta likemedel ska du vara forsiktig
nér du kor bil eller anvinder maskiner.

Ticagrelor Viatris inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Ticagrelor Viatris

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ar osdker.

Sa hir mycketskadu ta
. Denvanliga dosen ér en tablett a 60 mg 2 ganger dagligen. Fortsétt att ta Ticagrelor
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Viatris sa linge ldkaren sédger att du ska gora det.
. Ta detta likemedel vid ungeféar samma tid varje dag (till exempel en tablett pa
morgonen och en pé kvillen).

Att ta Ticagrelor Viatris med andra liikemedel for att forhindra blodproppar
Vanligtvis sédger din likare ocksa till dig att ta acetylsalicylsyra. Det ér ett &mne som finns i
manga likemedel 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 Viatris
. Du kan ta tabletten med eller utan mat.

. Du kan kontrollera nir du senast tog en Ticagrelor Viatris -tablett genom att titta pa
blisterkartan. Dér finns det en sol (fér morgonen) och en mane (for kvillen). Pa sa vis
kan du se om du har tagit dosen eller inte.

Om du har svart att sviilja table tten

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

. Krossa tabletten till ett fint pulver.

. Hall pulvret i ett halvt glas vatten.

J Ror om och drick omedelbart.

. For att vara séker pa att inget likemedel blir kvar, skolier du det tomma glaset med
ytterligare ett halvt glas vatten och dricker det.

Om du ér inlagd pa sjukhus kan du f& denna tablett, blandad med lite vatten, given med en slang

via nésan (nasogastrisk sond) ned i magen.

Om du har tagit for stor méngd av Ticagrelor Viatris

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt rddgivning.

Om du har tagit for stor mdngd av Ticagrelor Viatris ska du kontakta en likare eller éka till
sjukhuset omedelbart. Ta med likemedelsférpackningen. Du kan ha en 6kad risk for blodning.

Om du har glomt att ta Ticagrelor Viatris
. Om du har glomt att ta en dos ska du bara ta nésta dos som vanligt.
. Ta inte dubbel dos (tva doser samtidigt) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Ticagrelor Viatris

Sluta inte attta Ticagrelor Viatris utan att ha talat med din likare. Ta detta likemedel
regelbundet och sa linge som din likare fortsétter att skriva ut det. Om du slutar att ta
Ticagrelor Viatris kan det 6ka 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 anvéndare behdver
inte fa dem. Foljande biverkningar kan upptrdda med detta likemedel:

Tikagrelor paverkar blodets koagulering, sa de flesta biverkningarna har att géra med
blodning. Blodning kan uppkomma var som helst i kroppen. Viss blodning 4r vanlig (som
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blamédrken och nisblod). Svar blodning dr mindre vanlig, men kan vara livshotande.

Kontakta likare omedelbart om du méirker niagot av foljande — du kan behéva akut
medicinsk vard:

Blodning i hjirnan eller pa skallbenets insida éir en mindre vanlig biverkan

och kan vara tecken pa stroke s som:

- plotslig domning eller svaghet i armen, benet eller ansiktet, speciellt om det bara
berdr ena sidan av kroppen

- plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta andra

- plotsliga svérigheter att g eller forsdmrad balans eller koordination

- plotslig yrsel eller plotslig svar huvudvérk utan ndgon kénd orsak.

Tecken pa blodning som:

- allvarlig blodning eller blodning du inte far kontroll Gver

- ovéntad blodning eller blodning som varar linge

- rosa, rod eller brun urin

- krékning av rétt blod eller om uppkastningarna ser ut som kaffesump
- 10d eller svart avforing (tjarliknande)

- hosta eller krikning innehallande blod.

Svimning (synkope)
- entillfallig forlust av medvetandet pa grund av plotsligt minskad blodtillférsel till
hjdrnan (vanligt).

Tecken pa problem med blodets formaga att levra sig, si kallad trombotisk

trombocytopen purpura (TTP), sidsom:

- feber och lilaaktiga prickar (som kallas purpura) pa huden eller i munnen, med eller
utan gulfargning av hud eller 6gon (gulsot), oférklarlig extrem trotthet eller
forvirring.

Tala med din likare om du mirker nigot av nedanstiende:

Andfaddhet - detta ir mycket vanligt. Den kan bero pa din hjirtsjukdom eller pa
ndgot annat, eller vara en biverkning av Ticagrelor Viatris. Andfaddhet som beror pa
tikagrelor brukar vara lindrig och beskrivs som ett plotsligt, ovéntat behov av luft. Detta
uppkommer vanligtvis i vila och kan férekomma under de forsta veckorna av
behandlingen och kan ga 6ver hos manga. Om andfdddheten blir vérre eller varar linge
ska du tala med din likare. Likaren bestimmer om den behdver behandlas eller
undersokas ytterligare.

Andra eventuella biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare)

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

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

Blaméarken

Huvudvark

Yrseleller en kinsla av att rummet snurrar
Diarré eller matsméltningsbesvér
Illaméaende

Forstoppning

Utslag

Klada
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Svar smirta och svullnad ilederna — tecken pa gikt

Kénsla av yrsel eller svindel, eller dimsyn — tecken pé lagt blodtryck

Nisblod

Kraftigare blodning dnnormalt efter en operation eller fran skador (t.ex. vid rakning)
eller sér

Blodning fran magséckens insida (magsar)

e Blodande tandkott.

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

o Allergisk reaktion — hudutslag, kldda eller svullet ansikte eller svullna
lappar/svullen tunga kan vara tecken pé en allergisk reaktion

e Forvirring

e Synproblem pa grund av blod i 6gat

e Blodning fran slidan som ar kraftigare, eller kommer pa annan tid, 4n din vanliga
menstruationsblodning

e Blodning i leder och muskler som orsakar sméartsam svullnad

e Blod i 6rat

o [nre blodning, som kan orsaka yrsel eller svindelkdnsla.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ticagrelor Viatris ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan, flaskan och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplysningar
Inne héllsdeklaration
. Den aktiva substansen ér tikagrelor.

Varje filmdragerad tablett innehaller 60 mg tikagrelor.

. Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkiirna: mannitol (E421), kalciumvitefosfatdihydrat, majss tirkelse,
pregelatiniserad s tirkelse (majs), talk (E553b), natriums te arylfumarat.
Filmdragering: poly (vinylalkohol) (E1203), talk (E553b), titandioxid (E171),
glycerolmonokaprylkaprat, natriumlaurylsulfat, rdd jirnoxid (E172), svart jarnoxid
(E172).

13


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett (tablett): Tabletterna &r runda, bikonvexa, rosa och mirkta med ”60” pa
ena sidan och omérkta p4 den andra sidan, med en diameter pa 8,6 mm + 5 %.

Ticagrelor Viatris tillhandahalls 1:

J kalenderblister (med sol-/ménsymboler) i kartonger med 14 och 56 tabletter

. standardblister (med sol-/mansymboler) i kartonger med 60 tabletter

° flerpack innehallande 168 (3-pack med 56) tabletter i kalenderblister (med sol-
/méansymboler)

. flerpack innehallande 180 (3-pack med 60) tabletter i standardblister (med sol-
/ménsymboler)

. perforerad endosblister i kartonger med 14x1, 56x1 och 60x1 tabletter
flerpack innehallande 168x1 (3-pack med 56x1) tabletter i perforerad endosblister
flaskor med 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors éljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsdljning om du vill veta mer om
detta likemedel:

Viatris Oy, infofi@yviatris.com

Tillverkare

PharOS MT Ltd
HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta

Denna bipacksedel éindrades senast 24.10.2023.
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