Indlaegsseddel: Information til brugeren

Brilique® 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 leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Brilique til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du fér bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Brilique
3. Sadan skal du tage Brilique

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad Brilique er
Brilique indeholder et aktivt stof, der hedder ticagrelor. Leegemidlet tilherer en gruppe leegemidler, der
kaldes blodfortyndende midler.

Hvad Brilique anvendes til

Brilique i kombination med acetylsalicylsyre (et andet blodfortyndende middel) ma kun bruges til
voksne. Du har faet denne medicin, fordi du har haft:

e et hjerteanfald eller

e ustabil angina pectoris (hjertekrampe eller smerter i brystkassen, der ikke er velkontrolleret).
Det reducerer risikoen for, at du far en ny blodprop i hjertet, et slagtilfzlde, eller for at du der som
folge af hjertekarsygdom.

Hvordan Brilique virker

Brilique pavirker celler, der kaldes ”blodplader” eller trombocytter”. Blodplader er meget smé celler i
blodet. De medvirker til at stoppe blagdninger ved at klumpe sammen, sa de kan tilstoppe bittesméa
flenger eller skader pa blodkar.

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

veere meget farligt, fordi:

o Blodproppen kan afskere blodforsyningen fuldsteendigt: dette kan resultere i en blodprop i
hjertet (myokardieinfarkt) eller et slagtilfzelde (apopleksi).

o Blodproppen kan delvist blokere blodkar der farer til hjertet: dette reducerer hjertets
blodforsyning og kan give forbigdende smerter i brystet (kaldet ustabil angina pectoris”™).

Brilique forhindrer sammenklumpningen af blodpladerne. Dette reducerer risikoen for dannelsen af en
blodprop, der kan nedsatte blodgennemstremningen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Brilique



Tag ikke Brilique:

hvis du er allergisk over for ticagrelor eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette l&egemiddel
(angivet i punkt 6).

hvis du bleder nu.

hvis du har haft et slagtilfeelde, der skyldtes en bledning i hjernen.

hvis du lider af en sver 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)

Hvis et eller flere af ovennavnte udsagn geelder for dig, mé du ikke tage Brilique. Hvis du er usikker,
sé tal med laegen eller apoteket, for du tager dette legemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Brilique:

hvis du har gget risiko for bledning pa grund af:

- en nylig alvorlig kvaestelse

- en nylig operation (gelder ogsa tandoperationer; sperg din tandleege om dette)

- at du har en lidelse, der pavirker blodets evne til at storkne

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

hvis du pa noget som helst tidspunkt skal opereres (herunder tandoperationer), mens du tager

Brilique. Dette skyldes den ggede risiko for bledning. Din leege vil muligvis have dig til at

stoppe behandlingen med dette legemiddel 5 dage for indgrebet.

hvis din puls er unormalt langsom (s@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 andedraetsbesveer.

hvis du udvikler uregelmaessig vejrtraekning, for eksempel hvis vejrtrekningen bliver hurtigere,

langsommere eller der er korte pauser i vejrtreekningen. Laegen vurderer, om du har brug for

yderligere undersagelser.

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 blodprave, der viste, at du har en hgjere maengde urinsyre i blodet end

sedvanlig.

Hyvis et eller flere af ovennavnte udsagn gaelder for dig (eller du er usikker), sa tal med laegen eller
apotekspersonalet, for du tager dette legemiddel.

Hvis du tager bade Brilique og heparin:

Din leege kan muligvis fa brug for en blodpreve til diagnostiske tests, hvis der er mistanke om
en sjaelden blodpladeforstyrrelse forarsaget af heparin. Det er vigtigt, at du forteeller din lege, at
du tager bade Brilique og heparin, da Brilique kan have pavirke den diagnostiske test.

Born og unge
Brilique anbefales ikke til bern og teenagere under 18 ér.

Brug af anden medicin sammen med Brilique

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det skyldes, at Brilique kan pavirke virkningen af nogle leegemidler, og at nogle l&egemidler kan
pavirke Brilique.

Forteel 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 (til behandling af for hgjt 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 forhejet blodtryk)
morfin og andre opioider (til behandling af steerke smerter)

Det er isar vigtigt, at du forteller din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af

folgende legemidler, der kan ege din risiko for bledning:

J "Orale antikoagulantia", ofte kaldet "blodfortyndende medicin", som omfatter warfarin.

. Non-Steroide Antiinflammatoriske Midler (forkortet NSAID) der ofte tages som smertestillende
medicin, sdsom ibuprofen og naproxen.

J Selektive Serotoningenoptagelsesheemmere (forkortet SSRI), der tages mod depression, sésom
paroxetin, sertralin og citalopram.
. Anden medicin sdsom ketoconazol (mod svampeinfektioner), clarithromycin (mod bakterielle

infektioner), nefazodon (mod depression), ritonavir og atazanavir (mod hiv-infektion og aids),
cisaprid (mod halsbrand), sekalealkaloider (mod migrane og hovedpine).
Forteel ogsé din lege, at fordi du tager Brilique, kan du have en gget bledningsrisiko, hvis legen giver
dig fibrinolytika, som er medicin der kan oplese blodpropper, sdsom streptokinase eller alteplase.

Graviditet og amning

Det frarddes at bruge Brilique hvis du er gravid eller kan blive gravid. Kvinder skal anvende en sikker
praeventionsform for at undga graviditet mens de tager denne medicin.

Tal med din lege, for du tager denne medicin, hvis du ammer. Din laege vil drefte fordelene og
risiciene ved at tage Brilique i denne periode.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brilique vil sandsynligvis ikke pavirke din evne til at kere eller betjene vaerktej eller maskiner. Hvis
du bliver svimmel eller forvirret, mens du tager dette leegemiddel, skal du vare forsigtig, nir du kerer
bil eller betjener maskiner.

Natriumindhold
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du tage Brilique

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Sa meget skal du tage
o Startdosis er to tabletter samtidig (matningsdosis pa 180 mg). Du vil sedvanligvis fa denne
dosis pa hospitalet.

o Efter denne startdosis er den saedvanlige dosis én tablet (90 mg) to gange dagligt i op til
12 maneder, medmindre leegen siger noget andet.
o Tag dette legemiddel pa omtrent samme tidspunkt hver dag (f.eks. én tablet morgen og aften).

Indtagelse af Brilique sammen med anden blodfortyndende medicin

Din lage 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 forteelle dig, hvor meget du skal tage
(seedvanligvis 75-150 mg dagligt).

Sadan skal du tage Brilique
o Du kan tage tabletten med eller uden mad.



. Du kan kontrollere, hvornar du sidst tog en tablet Brilique, ved at kigge pa blisterkortet. Der er
en sol (for morgen) og en mane (for aften). S& kan du nemt se, om du har taget tabletten.

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 folgende
made:
Knus tabletten til et fint pulver
Held pulveret i et halvt glas vand
Reor rund og drik det straks
For at vaere 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 f& denne tablet blandet med noget vand og givet gennem en slange via
nasen (nasogastrisk sonde).

Hyvis du har taget for mange Brilique
Hvis du har taget for mange Brilique, skal du straks kontakte din laege eller tage pé sygehuset. Tag
medicinpakningen med. Du kan have foreget risiko for bladning.

Hyvis du har glemt at tage Brilique

o Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du bare tage naste dosis som normalt.
o Du mé ikke tage en dobbeltdosis (to doser pa samme tidspunkt) som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Brilique

Du ma ikke holde op med at tage Brilique uden forst at have talt med din leege. Tag dette legemiddel
regelmaessigt, sé leenge din laege fortsat ordinerer det. Hvis du stopper med at tage Brilique, kan det
oge risikoen for, at du fér et til hjerteanfald eller slagtilfzelde, eller at du der af en sygdom i hjertet
eller blodkarrene.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
folgende bivirkninger kan forekomme ved denne medicin:

Brilique pavirker blodsterkningen, sé de fleste bivirkninger er forbundet med bledning. Der kan opsta
bledninger i alle dele af kroppen. Lidt bladning er almindeligt (sd&som bla marker og naseblod).
Svare bledninger er ikke almindelige, men kan vare livstruende.

Seg straks lzege, hvis du bemzerker noget af det felgende - du kan have brug for akut
lzegebehandling:
. Bledning i hjernen eller pa indersiden af kraniet er en ikke almindelig bivirkning og kan
forarsage tegn pa et slagtilfzelde, sisom:
- pludselig opstéet folelseslashed eller nedsat kraft i din arm, dit ben eller ansigtet, iser
hvis det kun rammer den ene side af kroppen
pludselig opstéet konfusion, problemer med at tale eller forsta andre
pludseligt opstaede balance- eller koordinationsproblemer eller vanskeligheder med at gé
pludselig opstaet svimmelhed eller pludselig sver hovedpine uden kendt arsag

o Tegn pa bledning, for eksempel:

- kraftig bledning eller bledning, du ikke kan kontrollere

- uventet bledning eller bledning, der varer lang tid

- lyserad, rad eller brun urin
opkastning af radt blod eller opkast, der ligner “kaffegrums”
rad eller sort affaring (ligner tjere)



- ophostning eller opkastning af blodklumper

Besvimelse (synkope)

- midlertidigt tab af bevidsthed p& 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 traethed 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 arsag, eller det kan vere en bivirkning til Brilique. Stakdndethed pa
grund af Brilique er almindeligvis mild og kendetegnes som en pludselig, uventet behov for luft,
der seedvanligvis forekommer, nar du hviler dig og kan forekomme i de forste uger af
behandlingen. Bivirkningen kan forsvinde igen for mange patienter. Hvis din fornemmelse af at
veere stakéndet forverres eller varer leenge, skal du fortelle din lege det. Din lege vil afgere,
om det skal behandles eller undersoges yderligere.

Andre mulige bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter)

e Hojt niveau af urinsyre i blodet (kan ses i undersogelser)
¢ Bladning pa grund af blodsygdomme

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

Bla marker

Hovedpine

Fornemmelse af at vare rundtosset, eller at rummet drejer rundt
Diarré eller fordejelsesbesver

Kvalme

Forstoppelse

Udslaet

Klee

Steerke smerter og haevelse i leddene - dette er tegn pa urinsyregigt
Svimmelhed eller erhed eller slaret syn - dette er tegn pa lavt blodtryk
Neseblod

Bladning efter en operation eller efter flanger (for eksempel under barbering) og sér ud over det
sedvanlige

Bladning fra mavens slimhinde (mavesar)

Bladende tandked

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

Allergisk reaktion — udslet, klge eller haevelser i ansigt eller havede laber eller tunge kan vere
tegn pa en allergisk reaktion

Forvirring

Synsproblemer pa grund af blod i gjet

Bladning fra skeden i starre maengder eller pa andre tidspunkter end din normale
menstruationsbledning

Bledning i led og muskler, som giver smertefulde haevelser

Blod i eret

Indre bledning; dette kan medfere svimmelhed eller grhed

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data)

Unormalt lav hjerterytme (saeedvanligvis lavere end 60 slag i minuttet)



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se oplysninger nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisterkortet og @sken efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den nevnte maned.

Dette leegemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Brilique indeholder
. Aktivt stof: ticagrelor. Hver Brilique filmovertrukken tablet indeholder 90 mg ticagrelor.

. Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mannitol (E421), calciumhydrogenphosphatdihydrat, natriumstivelsesglycolat
type A, hydroxypropylcellulose (E463), magnesiumstearat (E470b).

Tablettens filmovertreek: hypromellose (E464), titandioxid (E171), talcum, macrogol 400,
jernoxid, gul (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Filmovertrukket tablet (tablet): Tabletterne er runde, bikonvekse, gule, filmovertrukne, preget med
"90" over "T" pa den ene side.

Brilique fas i:

e Standardblisterkort (med sol/mane-symbol) i esker med 60 og 180 tabletter

o Kalenderblisterkort (med sol/méne-symbol) i asker med 14, 56 og 168 tabletter
e Perforerede enkeltdosis-blisterkort i @sker med 100x1 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Sverige

Fremstiller:
AstraZeneca AB
Gértunavigen



SE-152 57 Sodertidlje
Sverige

Hvis du ensker yderligere oplysninger om Brilique, skal du henvende dig til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark, AstraZeneca A/S

TIf: +45 43 66 64 62

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 05/2023
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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