Indlegsseddel: Information til brugeren

Ticagrelor Newbury 60 mg filmovertrukne tabletter
Ticagrelor Newbury 90 mg filmovertrukne tabletter
ticagrelor

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad Ticagrelor Newbury er
Ticagrelor Newbury indeholder et aktivt stof, der hedder ticagrelor. Laegemidlet tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes blodfortyndende midler.

Hvad Ticagrelor Newbury anvendes til

Ticagrelor Newbury 60 mg:

Ticagrelor Newbury i kombination med acetylsalicylsyre (et andet blodfortyndende middel) méa kun
bruges til voksne. Du har faet dette leegemiddel, fordi du har hatft:

* et hjerteanfald for mere end et ar siden.

Ticagrelor Newbury nedsetter risikoen for, at du far endnu et hjerteanfald, slagtilfeelde eller at du der
som folge af en hjertekarsygdom.

Ticagrelor Newbury 90 mg:

Ticagrelor Newbury i kombination med acetylsalicylsyre (et andet blodfortyndende middel) mé kun
bruges til voksne. Du har faet dette laegemiddel, fordi du har haft:

* et hjerteanfald eller

» ustabil angina pectoris (hjertekrampe eller smerter i brystkassen, der ikke er velkontrolleret).

Det nedsetter risikoen for, at du fir endnu et hjerteanfald, slagtilfaelde eller at du der som felge af en
hjertekarsygdom.

Hvordan Ticagrelor Newbury virker

Ticagrelor Newbury pavirker celler, der kaldes ’blodplader” eller “trombocytter”. Blodplader er meget
sm4 celler i blodet. De medvirker til at stoppe bladninger ved at klumpe sammen, sd de kan tilstoppe
bittesma fleenger eller skader pé blodkar.

Der kan dog ogsa dannes blodpropper inde i et beskadiget blodkar i hjertet eller hjernen. Dette kan

vaere meget farligt, fordi:

* blodproppen kan afskere blodforsyningen fuldstaeendigt: dette kan resultere i en blodprop i hjertet
(myokardieinfarkt) eller et slagtilfzelde (apopleksi), eller
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* blodproppen kan delvist blokere blodkar der ferer til hjertet: dette reducerer hjertets blodforsyning
og kan give forbigdende smerter i brystet (kaldet ustabil angina pectoris”™).

Ticagrelor Newbury forhindrer sammenklumpningen af blodpladerne. Dette reducerer risikoen for
dannelsen af en blodprop, der kan nedszatte blodgennemstremningen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ticagrelor Newbury

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Ticagrelor Newbury
- hvis du er allergisk over for ticagrelor eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).
- hvis du bleder nu.
- hvis du har haft et slagtilfeelde, der skyldtes en bledning 1 hjernen.
- hvis du lider af en svar leversygdom
- hvis du tager et af disse legemidler:
* ketoconazol (mod svampeinfektioner)
* clarithromycin (mod infektioner der skyldes bakterier)
* nefazodon (mod depression)
* ritonavir og atazanavir (mod hiv-infektion og aids)
Hyvis et eller flere af ovennavnte udsagn gelder for dig, mé du ikke tage Ticagrelor Newbury. Hvis du
er usikker, sa tal med laegen eller apotekspersonalet, for du tager dette lagemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Ticagrelor Newbury

- hvis du har gget risiko for bledning pa grund af:

* en nylig alvorlig kvaestelse

* ennylig operation (gelder ogsd tandoperationer; sperg din tandleege om dette)

* at du har en lidelse, der pavirker blodets evne til at starkne

» en nylig bledning fra maven eller tarmene (som f.eks. et mavesar eller udposninger pa
tyktarmen)

- hvis du pa noget som helst tidspunkt skal opereres (herunder tandoperationer), mens du tager
Ticagrelor Newbury. Dette skyldes den eggede risiko for bledning. Din lage vil muligvis have dig
til at stoppe behandlingen med dette leegemiddel 5 dage for indgrebet.

- hvis din puls er unormalt langsom (sa&dvanligvis under 60 slag i minuttet), og du ikke allerede har
faet indopereret et apparat, der sikrer regelmaessig hjerterytme (pacemaker).

- hvis du har astma eller andre lungesygdomme eller andedratsbesveer.

- hvis du udvikler uregelmassig vejrtrekning, for eksempel hvis vejrtraekningen bliver hurtigere,
langsommere eller der er korte pauser i vejrtreekningen. Laegen vurderer, om du har brug for
yderligere underseggelser.

- hvis du har haft problemer med leveren eller tidligere har haft en sygdom, som kan have pavirket
din lever.

- hvis du har fiet taget en blodpreve, der viste, at du har en hgjere maengde urinsyre i blodet end
sedvanlig.

Huvis et eller flere af ovennavnte udsagn geelder for dig (eller du er usikker), sa tal med leegen eller

apotekspersonalet, for du tager dette leegemiddel.

Hvis du tager bade Ticagrelor Newbury og heparin:

- Din leege kan muligvis fa brug for en blodpreve til diagnostiske tests, hvis der er mistanke om en
sjeelden blodpladeforstyrrelse forérsaget af heparin. Det er vigtigt, at du forteller din laege, at du
tager bade Ticagrelor Newbury og heparin, da Ticagrelor Newbury kan pavirke den diagnostiske
test.



Born og unge
Dette legemiddel anbefales ikke til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ticagrelor Newbury

Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Det skyldes, at Ticagrelor Newbury kan péavirke
virkningen af nogle l&egemidler, og at nogle leegemidler kan pavirke Ticagrelor Newbury.

Fortael din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af folgende leegemidler:

- rosuvastatin (til behandling af for hejt kolesterol)

- mere end 40 mg daglig af enten simvastatin eller lovastatin (laegemidler til behandling af for hejt
kolesterol)

- rifampicin (et antibiotikum)

- phenytoin, carbamazepin og phenobarbital (anvendes til at kontrollere krampeanfald)

- digoxin (til behandling af hjertesvigt)

- ciclosporin (anvendes til at nedsatte din krops forsvarssystem)

- quinidin og diltiazem (til behandling af unormal hjerterytme)

- betablokkere og verapamil (til behandling af forhgjet blodtryk)

- morfin og andre opioider (til behandling af staerke smerter)

Det er isaer vigtigt, at du forteller din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af

folgende legemidler, der kan oge din risiko for blgdning:
”Orale antikoagulantia”, ofte kaldet ”blodfortyndende midler”, som omfatter warfarin.

- Non-steroide antiinflammatoriske midler (forkortet NSAID), der ofte tages som smertestillende
leegemidler, sdsom ibuprofen og naproxen.

- Selektive serotoningenoptagelsesheemmere (forkortet SSRI), der tages mod depression, sdésom
paroxetin, sertralin og citalopram.

- Andre legemidler sdsom ketoconazol (mod svampeinfektioner), clarithromycin (mod bakterielle
infektioner), nefazodon (mod depression), ritonavir og atazanavir (mod hiv-infektion og aids),
cisaprid (mod halsbrand), sekalealkaloider (mod migraene og hovedpine).

Fortael ogsa din laege, at fordi du tager Ticagrelor Newbury, kan du have en eget bledningsrisiko, hvis
leegen giver dig fibrinolytika, som er leegemidler, der kan oplese blodpropper, sdsom streptokinase
eller alteplase.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rids, for du tager dette leegemiddel.

Det frarades at bruge Ticagrelor Newbury, hvis du er gravid eller kan blive gravid. Kvinder skal
anvende en sikker praventionsform for at undgé graviditet, mens de tager dette laegemiddel.

Tal med din leege, for du tager dette leegemiddel, hvis du ammer. Din leege vil drefte fordelene og
risiciene ved at tage Ticagrelor Newbury i denne periode.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ticagrelor Newbury vil sandsynligvis ikke pavirke din evne til at fare motorkeretoj eller betjene
maskiner. Hvis du bliver svimmel eller forvirret, mens du tager dette laegemiddel, skal du veere
forsigtig, nér du forer motorkeretgj eller betjener maskiner.

Ticagrelor Newbury indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



3. Sadan skal du tage Ticagrelor Newbury

Tag altid legemidlet nejagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage

Ticagrelor Newbury 60 mg:

- Den s&dvanlige dosis er én tablet pa 60 mg to gange dagligt. Fortsaet med at tage Ticagrelor
Newbury sé leenge, din laeege har sagt.

- Tag dette legemiddel pé omtrent samme tidspunkt hver dag (f.eks. én tablet morgen og aften).

Ticagrelor Newbury 90 mg:

- Startdosis er to tabletter samtidig (maetningsdosis pa 180 mg). Du vil saedvanligvis f4 denne dosis
pa hospitalet.

- Efter denne startdosis er den sedvanlige dosis én tablet (90 mg) to gange dagligt i op til
12 maneder, medmindre laeegen siger noget andet.

- Tag dette legemiddel pa omtrent samme tidspunkt hver dag (f.eks. én tablet morgen og aften).

Indtagelse af Ticagrelor Newbury sammen med andre blodfortyndende midler

Din laege vil i reglen anbefale, at du ogsa tager acetylsalicylsyre. Det er et stof, som indgéar i mange
leegemidler til at forebygge blodpropper. Din laege vil fortaelle dig, hvor meget du skal tage
(sedvanligvis 75-150 mg dagligt).

Sadan skal du tage Ticagrelor Newbury
Du kan tage tabletten med eller uden mad.

Hvis du har problemer med at sluge tabletten

Hvis du har problemer med at sluge tabletten, kan du knuse den og blande den med vand pé felgende

made:

- Knus tabletten til et fint pulver.

- Held pulveret i et halvt glas vand.

- Rer rund og drik det straks.

- For at vere sikker p4, at der ikke er mere medicin tilbage, skal du skylle det tomme glas med
endnu et halvt glas vand og drikke det.

Hvis du er pé hospitalet, kan du f4 denne tablet blandet med noget vand og givet gennem en slange via

naesen (nasogastrisk sonde).

Hyvis du har taget for meget Ticagrelor Newbury

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ticagrelor Newbury, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tag
leegemiddelpakningen med. Du kan have en foreget risiko for bledning.

Hvis du har glemt at tage Ticagrelor Newbury

- Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du bare tage neste dosis som normalt.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to doser pa samme tidspunkt) som erstatning for den glemte
dosis.

Hyvis du holder op med at tage Ticagrelor Newbury

Du maé ikke holde op med at tage Ticagrelor Newbury uden forst at have talt med din leege. Tag dette
leegemiddel regelmaessigt, sa leenge din laege fortsat ordinerer det. Hvis du stopper med at tage
leegemidlet, kan det gge risikoen for, at du far et til hjerteanfald eller slagtilfelde, eller at du der af en
sygdom i hjertet eller blodkarrene.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
folgende bivirkninger kan forekomme med dette leegemiddel:

Ticagrelor Newbury pavirker blodsterkningen, sa de fleste bivirkninger er forbundet med bladning.
Der kan opsté bledninger i alle dele af kroppen. Lidt bledning er almindeligt (sésom bla marker og
naeseblod). Svare bladninger er ikke almindelige, men kan vere livstruende.

Seg straks lege, hvis du bemaerker noget af det folgende - du kan have brug for akut
legebehandling:
- Bledning i hjernen eller pa indersiden af kraniet er en ikke almindelig bivirkning og kan
forirsage tegn pa et slagtilfeelde, sisom:
* pludselig opstaet folelsesloshed eller nedsat kraft i din arm, dit ben eller ansigtet, isaer hvis
det kun rammer den ene side af kroppen
* pludselig opstaet forvirring, problemer med at tale eller forsta andre
» pludseligt opstidede balance- eller koordinationsproblemer eller vanskeligheder med at gé
» pludselig opstéet svimmelhed eller pludselig svaer hovedpine uden kendt &rsag

- Tegn pa bledning, sisom:
» kraftig bledning eller bledning, du ikke kan kontrollere
» uventet bladning eller bledning, der varer lang tid
* lysered, red eller brun urin
» opkastning af redt blod eller opkast, der ligner "’kaffegrums”
* rod eller sort affering (ligner tjere)
* ophostning eller opkastning af blodklumper
- Besvimelse (synkope)
» midlertidigt tab af bevidsthed pa grund af et pludseligt fald i blodgennemstremningen til
hjernen (almindeligt)
- Tegn pa en blodprop-sygdom, som hedder trombotisk trombocytopenisk purpura (TTP),
sdsom:
+ feber og lilla pletter (kaldet purpura) pa huden eller i munden, med eller uden gulfarvning af
huden eller gjne (gulsot), uforklarlig ekstrem tracthed eller forvirring.

Droft det med laegen, hvis du bemarker en eller flere af felgende bivirkninger:

- Forpustet/stakindethed - denne bivirkning er meget almindelig. Det kan skyldes din
hjertesygdom eller en anden érsag, eller det kan vaere en bivirkning til dette legemiddel.
Stak&ndethed pé grund af Ticagrelor Newbury er almindeligvis mild og kendetegnes som et
pludselig, uventet behov for luft, der seedvanligvis forekommer, nér du hviler dig og kan
forekomme i de forste uger af behandlingen. Bivirkningen kan forsvinde igen for mange patienter.
Hvis din fornemmelse af at vaere stakdndet forveaerres eller varer leenge, skal du fortalle det til din
leege. Din laege vil afgere, om det skal behandles eller undersgges yderligere.

Andre mulige bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- hgjt niveau af urinsyre i blodet (kan ses 1 undersggelser)
- bledning pa grund af blodsygdomme

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- blad marker

- hovedpine

- fornemmelse af at vaere rundtosset, eller at rummet drejer rundt
- diarré eller fordgjelsesbesveer

- kvalme

- forstoppelse

- udslaet



- kloe

- sterke smerter og havelse i leddene - dette er tegn pa urinsyregigt

- svimmelhed eller grhed, eller sloret syn - dette er tegn pé lavt blodtryk

- naseblod

- bladning efter en operation eller efter flenger (for eksempel under barbering) og sar ud over det
sedvanlige

- bledning fra mavens slimhinde (mavesér)

- bledende tandked

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- allergisk reaktion — udslet, klge eller haevelser i ansigt eller haevede leber eller tunge kan vare
tegn pa en allergisk reaktion

- forvirring

- synsproblemer pa grund af blod i gjet

- bladning fra skeden i storre mangder eller pa andre tidspunkter end din normale
menstruationsbledning

- bledning i led og muskler, som giver smertefulde havelser

- blod i eret

- indre bladning; dette kan medfere svimmelhed eller erhed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisterkortet og asken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ticagrelor Newbury indeholder:

Ticagrelor Newbury 60 mg:

- Aktivt stof: Ticagrelor. Hver filmovertrukket tablet indeholder 60 mg ticagrelor.

Ticagrelor Newbury 90 mg:

Aktivt stof: Ticagrelor. Hver filmovertrukket tablet indeholder 90 mg ticagrelor.

- @vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Mannitol (E421), calciumhydrogenphosphatdihydrat (E341),
natriumstivelsesglycolat, hypromellose, magnesiumstearat (E470b).
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Ticagrelor Newbury 60 mg:
Tabletovertraek: Hypromellose, titandioxid (E171), macrogol, rad jernoxid (E172), sort jernoxid
(E172).

Ticagrelor Newbury 90 mg:
Tabletovertraek: Hypromellose, titandioxid (E171), macrogol, gul jernoxid (E172), talcum
(E553b).

Udseende og pakningsstoerrelser

Ticagrelor Newbury 60 mg:

Filmovertrukket tablet (tablet): Tabletterne er runde, bikonvekse, lyserade, praeget med 760 pa den
ene side og har en diameter pd 8 mm.

Kartonaske indeholdende gennemsigtige PCV-PVDC/Al-blisterkort med 10 og 14 filmovertrukne
tabletter.

Pakningssterrelse med 30, 56 eller 168 filmovertrukne tabletter.

Ticagrelor Newbury 90 mg:

Filmovertrukket tablet (tablet): Tabletterne er runde, bikonvekse, gule, praeget med ”90” pa den ene
side og har en diameter p4 9 mm.

Karton@ske indeholdende gennemsigtige PCV-PVDC/Al-blisterkort med 10 og 14 filmovertrukne
tabletter.

Pakningssterrelse med 30, 56, 100 eller 168 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Newbury Pharmaceuticals AB

Medicon Village

Scheeletorget 1

223 81 Lund

Sverige

Fremstiller

KeVaRo Group Ltd.

9, Tsaritsa Eleonora Str., Office 23
Sofia 1618

Bulgarien

PGF Pharma International d.o.o.
Ulica Roberta Frangesa-Mihanovica 9
Zagreb, 10110

Kroatien

Adalvo Litd.

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

SGN 3000

Malta

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12. august 2024.
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