Bipacksedel: Information till anvandaren
Ticagrelor Avansor 90 mg filmdragerade tabletter
tikagrelor

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ticagrelor Avansor ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ticagrelor Avansor ar och vad det anvands for

Vad Ticagrelor Avansor ar
Ticagrelor Avansor innehaller en aktiv substans som kallas tikagrelor. Den tillhér en grupp lakemedel som
kallas trombocythdmmande lakemedel.

Vad Ticagrelor Avansor anvands for

Ticagrelor Avansor 90 mg

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

e en hjartinfarkt, eller

e instabil angina (karlkramp eller brostsmartor som inte kan hallas under kontroll)

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

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

Hur Ticagrelor Avansor fungerar

Ticagrelor Avansor paverkar celler som kallas "blodplattar” (eller trombocyter). Det ar mycket sma
blodceller som hjalper till att stoppa blédningar. De gor det genom att klumpa ihop sa att de kan plugga igen
de sma halen i blodkarl som blivit skadade.

Men blodplattarna kan ocksa bilda blodproppar inuti sjukdomsdrabbade blodkérl i hjartat och hjarnan. Det

kan vara mycket farligt eftersom:

e blodproppen kan stdnga av blodflddet totalt; vilket kan orsaka en hjartattack (hjartinfarkt) eller en stroke,
eller

e blodproppen kan delvis blockera blodkérlen till hjartat; da blir blodflodet till hjartat mindre. Det kan gora
att man far brostsmartor som kommer och gar (sa kallad "instabil angina™)



Ticagrelor Avansor hjalper till sa att blodplattarna inte klumpar ihop sig. D& minskar risken for att det ska
bildas en blodpropp som kan minska blodflodet.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ticagrelor Avansor

Ta inte Ticagrelor Avansor
- om du &r allergisk mot tikagrelor eller nagot annat innehallsdamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har blédningar just nu
- om du har haft en stroke dar orsaken var en blodning i hjarnan
- om du har svar leversjukdom
- om du tar nagot av foljande lakemedel:
o ketokonazol (anvands mot svampinfektioner)
o Kklaritromycin (anvands mot bakterieinfektioner)
o nefazodon (ett antidepressivt lakemedel)
e ritonavir och atazanavir (anvénds mot HIV-infektion och AIDS)
Anvand inte Ticagrelor Avansor om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du kanner dig osaker ska
du tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ticagrelor Avansor

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

- om du ska opereras (aven ingrepp som ror tanderna) vid nagot tillfalle medan du tar Ticagrelor Avansor.
Anledningen &r den 0kade risken for blodning. Det kan hdnda att din Ikare vill att du ska sluta ta detta
lakemedel 5 dagar fOre operationen.

- omdin puls &r onormalt Iag (vanligen under 60 slag per minut) och du inte redan har fatt inopererat en
liten apparat som gor att hjartat slar i ratt takt (en pacemaker).

- om du har astma eller andra lungproblem eller andningsbesvar.

- om du utvecklar oregelbundna andningsmonster sasom snabbare, langsammare eller korta pauser i
andningen. Din lakare kommer att avgdra om du behdver ytterligare undersokning.

- 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 i blodet &n vad som &r vanligt.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du inte ar alldeles séker) ska du tala med lakare eller

apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Om du tar bade Ticagrelor Avansor och heparin:

- Din lakare kan behdéva ta ett blodprov for ett diagnostiskt test, om han/hon misstanker en ovanlig
trombocytsjukdom orsakad av heparin. Det ar viktigt att du informerar din ldkare 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 ar.

Andra lakemedel och Ticagrelor Avansor

Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Orsaken ar att Ticagrelor Avansor kan paverka hur vissa lakemedel fungerar och vissa lakemedel kan
paverka Ticagrelor Avansor.



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:

- rosuvastatin (lakemedel som anvands mot hdga kolesterolvérden)

- mer &n 40 mg dagligen av antingen simvastatin eller lovastatin (lakemedel som anvands mot hdga
kolesterolvarden)

- rifampicin (ett antibiotikum)

- fenytoin, karbamazepin och fenobarbital (anvédnds mot krampanfall)

- digoxin (anvands mot hjértsvikt)

- cyklosporin (anvénds for att minska kroppens forsvarsmekanismer)

- kinidin och diltiazem (anv&nds mot onormal hjértrytm)

- Dbetablockerare och verapamil (anvands mot hogt blodtryck)

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

Tala i synnerhet om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar nagra av foljande lakemedel som ckar

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

- ickesteroida antiinflammatoriska l&dkemedel (forkortas ofta NSAID), som ofta anvands som smaértstillande
medel, till exempel ibuprofen och naproxen

- selektiva serotoninaterupptagshammare (forkortas SSRI) som anvéands som antidepressiva lakemedel, till
exempel paroxetin, sertralin och citalopram

- andra lakemedel, som ketokonazol (anvands mot svampinfektioner), klaritromycin (anvands mot
bakterieinfektioner), nefazodon (ett antidepressivt ldkemedel), ritonavir och atazanavir (anvands mot
HIV-infektion och AIDS), cisaprid (anvands mot halsbranna), ergotalkaloider (anvands mot migrén och
huvudvark).

Pa grund av att du tar Ticagrelor Avansor kan du ha en okad risk for blédningar. Darfor ska du tala om for
din l&kare att du tar Ticagrelor Avansor om han eller hon ger dig fibrinolytika (kallas ofta
“blodproppslésande medel™), till exempel streptokinas eller alteplas.

Graviditet och amning
Anvéndning av Ticagrelor Avansor rekommenderas inte om du ar gravid eller kan bli gravid. Kvinnor ska
anvanda lampliga preventivmedel for att undvika graviditet medan de tar det har lakemedlet

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

Kérformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Ticagrelor Avansor paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Om du
kéanner dig yr eller forvirrad nér du tar detta lakemedel ska du vara forsiktig nar du kor bil eller anvander
maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Detta lakemedel innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Ticagrelor Avansor

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sa har mycket ska du ta



Ticagrelor Avansor 90 mg:

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

- Efter denna startdos ar den vanliga dosen en tablett a 90 mg tva ganger dagligen under upp till 12
manader, om din lakare inte sager nagot annat.

- Tadetta lakemedel vid ungefar samma tid varje dag (till exempel en tablett pa& morgonen och en pa
kvéllen).

Att ta Ticagrelor Avansor med andra lakemedel for att forhindra blodproppar

Vanligtvis sager din lakare ocksa till dig att ta acetylsalicylsyra. Det ar ett &amne som finns i manga
lakemedel som anvands for att férhindra blodproppar. Din lakare 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 svart att svalja tabletten

Om du har svart att svalja tabletten kan du krossa den och blanda med vatten enligt féljande:

- Krossa tabletten till ett fint pulver

- Hall pulvret i ett halvt glas vatten

- ROr om och drick omedelbart

- For att vara séker pa att inget lakemedel 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 nasan (nasogastrisk sond) ned i magen.

Om du har tagit for stor mangd av Ticagrelor Avansor

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning. Ta med lakemedelsforpackningen. Du kan ha en 6kad risk for blodning.

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

Om du slutar att ta Ticagrelor Avansor

Sluta inte att ta Ticagrelor Avansor utan att ha talat med din lakare. Ta detta lakemedel regelbundet och sa
lange som din lakare fortsatter att skriva ut det. Om du slutar att ta Ticagrelor Avansor kan det ¢ka risken for
att du far ytterligare en hjartinfarkt eller en stroke eller dor i hjartkarlsjukdom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar kan upptrada med detta lakemedel:

Ticagrelor Avansor paverkar blodets koagulering, sa de flesta biverkningarna har att géra med blodning.
Blodning kan uppkomma var som helst i kroppen. Viss blodning ar vanlig (som blamérken och nasblod).
Svar blédning ar mindre vanlig, men kan vara livshotande.

Kontakta lakare omedelbart om du méarker nagot av féljande — du kan behéva akut medicinsk vard:
- Blodning i hjarnan eller pa skallbenets insida ar en mindre vanlig biverkan och kan vara tecken pa
stroke sa som:



e pl6tslig domning eller svaghet i armen, benet eller ansiktet, speciellt om det bara berdr ena sidan av
kroppen

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta andra

e plétsliga svarigheter att ga eller forsamrad balans eller koordination

e plétslig yrsel eller pl6tslig svar huvudvark utan nagon kand orsak.

Tecken pa blédning som:

e allvarlig blodning eller blodning du inte far kontroll 6ver

e ovantad blddning eller blédning som varar lange

e rosa, rod eller brun urin

e krékning av rott blod eller om uppkastningarna ser ut som kaffesump
o rod eller svart avforing (tjarliknande)

» hosta eller krakning innehallande blod.

Svimning (synkope)
e en tillfallig forlust av medvetandet pa grund av plotsligt minskad blodtillforsel till hjarnan (vanligt).

Tecken pa problem med blodets formaga att levra sig som kallas trombotisk trombocytopen

purpura (TTP) s& som:

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

Tala med din lakare om du méarker nagot av nedanstaende:

Andfaddhet — detta ar mycket vanligt. Den kan bero pa din hjartsjukdom eller pa nagot annat, eller vara
en biverkning av Ticagrelor Avansor. Andfaddhet som beror pa Ticagrelor Avansor brukar vara lindrig
och beskrivs som ett plotsligt, ovantat behov av luft. Detta uppkommer vanligtvis i vila och kan
forekomma under de forsta veckorna av behandlingen och kan ga 6ver hos manga. Om andfaddheten blir
varre eller varar lange ska du tala med din ldkare. Lakaren bestammer om den behdver behandlas eller
undersokas ytterligare.

Andra eventuella biverkningar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare)

hog niva av urinsyra i blodet (ses vid blodprov)
blddning orsakad av blodrubbningar.

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

blamarken

huvudvérk

yrsel eller en kénsla av att rummet snurrar

diarré eller matsméltningsbesvér

illamaende

forstoppning

utslag

klada

svar smarta och svullnad i lederna — tecken pa gikt

kansla av yrsel eller svindel, eller dimsyn — tecken pa lagt blodtryck
nasblod

kraftigare blodning &n normalt efter en operation eller fran skador (t.ex. vid rakning) eller sar
blédning fran magsackens insida (magsar)

blédande tandkott.



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

- allergisk reaktion — hudutslag, klada eller svullet ansikte eller svullna lappar/svullen tunga kan vara
tecken pa en allergisk reaktion

- forvirring

- synproblem pa grund av blod i 6gat

- blédning fran slidan som ar kraftigare, eller kommer pa annan tid, an din vanliga menstruationsblodning

- blddning i leder och muskler som orsakar smértsam svullnad

- blod i orat

- inre blédning, som kan orsaka yrsel eller svindelkansla.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- Onormalt lag puls (vanligen under 60 slag per minut)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ticagrelor Avansor ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Ticagrelor Avansor 90 mg
Det verksamma amnet ar tikagrelor. En filmdragerad tablett innehaller 90 mg tikagrelor.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettk&rna: mannitol (E421), kalciumvéatefosfatdihydrat (E341), natriumstérkelseglykolat, hypromellos
magnesiumstearat (E470b)

Filmdragering:

Ticagrelor Avansor 90 mg

hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, gul jarnoxid (E172), talk (E553b)

Lakemedelets utseende och forpackningsstorlekar

Ticagrelor Avansor 90 mg filmdragerad tablett
Runda, bikonvexa, gula tabletter markta med 90" pa den ena sidan och med en diameter pa 9 mm.

Ticagrelor Avansor filmdragerade tabletter &r 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 godk&nnande for forsaljning:
Avansor Pharma Oy

Tekniikantie 14

02150 Espoo

Finland

Tillverkare:

KeVaRo GROUP Ltd.

9, Tsaritsa Eleonora Str., office 23
Sofia 1618

Bulgarien

eller

Adalvo Ltd.

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

SGN 3000

Malta

eller

PGF Pharma International d.o.o.

Ulica Raoberta Frangesa-Mihanovica 9,
Zagreb, 10110,

Kroatien
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