ZKracena informace o pripravku BRILIQUE®

Nazev pripravku:

Brilique 90 mg potahované tablety

Brilique 90 mg tablety dispergovatelné v ustech

Brilique 60 mg potahované tablety

SloZeni a l1ékova forma:

Jedna potahovana tableta obsahuje ticagrelorum 90 mg.

Jedna tableta dispergovatelna v ustech obsahuje ticagrelorum 90 mg.

Jedna potahovana tableta obsahuje ticagrelorum 60 mg.

Indikace: Pripravek Brilique podavany s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) je indikovan k prevenci
aterotrombotickych ptihod u dospélych pacientl s akutnim koronarnim syndromem (ACS) nebo
infarktem myokardu (IM) v anamnéze a vysokym rizikem vyvoje aterotrombotickych piihod.

Davkovani a zpisob podani: Pacienti uzivajici pfipravek Brilique maji téZ uzivat nizkou udrzovaci
davku ASA 75-150 mg denné. ACS: Lécba pripravkem Brilique se zahajuje podanim jedné
inicialni davky 180 mg (dv¢ tablety po 90 mg) a déle se pokracuje davkou 90 mg dvakrat denné.
Lécba pripravkem Brilique 90 mg dvakrat denn¢ se doporucuje u pacienti s ACS po dobu
12 mésict, pokud neni preruseni 1écby klinicky indikovano. IM: U pacientl s anamnézou IM
alespon jeden rok a vysokym rizikem aterotrombotickych piihod se doporucuje podavat
piipravek Brilique 60 mg dvakrat denné pokud se poZzaduje pokracovaci 1é¢ba. LécCbu lze zah4jit
bez pieruseni jako pokracovani po tivodni jednoroc¢ni 1é¢bé piipravkem Brilique 90 mg nebo
jiné 1é¢by inhibitory receptoru pro adenosin difosfat (ADP) u pacientii s ACS a vysokym
rizikem aterotrombotickych piihod. Lécbu lze téz zahajit az dva roky od ataky IM nebo
v pritbéhu jednoho roku od ukonéeni ptedchozi 1é¢by inhibitorem ADP receptoru. Existuji
pouze omezené udaje o ucinnosti a bezpecnosti tikagreloru pii pokracovaci 1é¢b¢ delsi nez
3 roky. Piipravek Brilique Ize podat s jidlem i bez jidla. Potahované tablety lze také rozdrtit na
jemny prasek a smisit s polovinou sklenice vody a ihned vypit. Smés Ize podat téz pies
nazogastrickou sondu.Tablety dispergovatelné v tstech se pouzivaji jako alternativa k pfipravku
Brilique 90 mg potahované tablety pro pacienty, kteti maji potize se spolknutim tablet vcelku
nebo ktefi davaji prednost tabletdm dispergovatelnym v ustech. Tableta se umisti na jazyk, kde
se rychle disperguje ve slinach. Pak se spolkne a zapije se vodou nebo se nezapije. Tableta mtize
také byt téz dispergovéana ve vod¢ a podana nazogastrickou sondou. Zvlastni populace:

U starSich pacientii neni nutna uprava davky. U pacientd s poruchou funkce ledvin neni nutna
uprava davky. U pacientli v konecném stadiu renalniho onemocnéni nelze tikagrelor odstranit
dialyzou, podobn¢ jako u pacientli s normalni funkci ledvin. U pacientt s lehkou poruchou
funkce jater neni nutnd tprava davky. U pacient s t€Zkou poruchou funkce jater je tikagrelor
kontraindikovan. Nejsou dostupné udaje u déti do 18 let. Pouziti tikagreloru u déti se srpkovitou
anémii neni relevantni.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
Patologické aktivni krvaceni. Anamnéza intrakranidlniho krvaceni. Zavazna porucha funkce
jater. Soubézné podavani tikagreloru se silnymi inhibitory CYP3A4 (napft. ketokonazolem,
klarithromycinem, nefazodonem, ritonavirem a atazanavirem), nebot’ soubézné podavani mize
vést k podstatnému zvyseni expozice tikagreloru.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti: Tikagrelor se méa podavat opatrné u pacientli se
sklonem ke krvaceni (napft. v disledku nedavného traumatu, nedavného chirurgického vykonu,
poruchou koagulace, akutniho nebo recentniho gastrointestinalniho krvaceni) nebo u nichz je
zvySené riziko traumatu* a u pacientd, ktefi soub&ézn¢ uzivaji ptipravky, které mohou zvysovat
riziko krvaceni (napft. nesteroidni antirevmatika-antiflogistika (NSAID), peroralni
antikoagulancia a/nebo fibrinolytika v pribéhu 24 hodin od podani tikagreloru). Tikagrelor se
musi pouzivat opatrné u pacientli s anamnézou bronchialniho astmatu a/nebo CHOPN.

U pacientt s rizikem bradykardie jsou klinické zkuSenosti omezené, doporucuje se opatrnost. Po
uvedeni ptipravku na trh byly u pacientii uzivajicich tikagrelor hlaseny ptipady bradyarytmie a
AV blokady a to predevsim u pacientd s AKS, kde pozorovani mohou byt ovlivnéna také
srdecni ischemii a soubézné uzivanymi 1éky snizujicimi srdecni frekvenci nebo ovlivitujicimi
vodivost srdce. Pfed upravou 1éCby je tfeba zhodnotit klinicky stav pacienta a soubéznou
medikaci jako moznou pfi¢inu.* Pacienti maji byt pouc¢eni, ze maji informovat 1ékafe a zubniho
1ékare, Ze uzivaji tikagrelor, pfed jakoukoli planovanou operaci a predtim, nez zacnou uzivat
jakykoli novy 1é€ivy ptipravek. Pokud je u pacienta pldnovéna operace a neni zadouci
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antiagregacni ucinek, je tfeba tikagrelor vysadit 5 dnl pfed operaci. Po uvedeni ptipravku na trh
byla u pacientl uzivajicich tikagrelor hlaSena centralni spankova apnoe véetné Cheyneova
Stokesova dychani. Pokud je podezfeni na centralni spankovou apnoe, je tfeba zvazit dalsi
klinické vysSetfeni. Pti pouziti tikagreloru byla velmi vzacné hlasena tromboticka
trombocytopenicka purpura. U pacientl, kterym byl podavan tikagrelor, byly hlaseny falesné
negativni vysledky funk¢niho testu trombocytl na heparinem indukovanou trombocytopenii.
Predcasné preruseni jakékoli antiagregacni 1€¢by, vcetné ptipravku Brilique, mtze vést ke
zvyseni rizika kardiovaskularni (CV) smrti, IM nebo cévni mozkové ptihody v disledku
zékladniho onemocnéni. Proto se ma predcasné preruseni 1écby vyloucit. Dale viz SPC.

Interakce: Tikagrelor je pfevazné substratem pro CYP3A4 a mirnym inhibitorem CYP3A4.
Tikagrelor je téZ substratem pro P-gp a slabym inhibitorem P-gp a mtlize zvySovat expozici
k substratim pro P-gp. Je tieba opatrnosti pii soubézném podavani P-gp se stfedné silnymi
inhibitory CYP3A4 (verapamil, chinidin). Nebyl zjistén vliv na sérové hladiny cyklosporinu.
Soubézné podavani tikagreloru a heparinu, enoxaparinu a kyseliny acetylsalicylové nebo
desmopresinu nema vliv na farmakokinetiku tikagreloru ani na parcialni aktivovany
tromboplastinovy ¢as (aPTT), aktivovany koagulacni ¢as (ACT) nebo vysledky stanoveni
faktoru Xa. U pacientd s ACS lécenych morfinem (35% snizZeni expozice tikagreloru) byla
pozorovana zpozdéna a sniZzena expozice peroralnim inhibitorim P2Y 12, vcetné tikagreloru a
aktivniho metabolitu tikagreloru. Klinicky vyznam neni znam, idaje vSak naznacuji moznost
snizeni u€innosti tikagreloru u pacientd soucasné 1é¢enych tikagrelorem a morfinem. Soub&zné
podavani tikagreloru a substratti pro CYP3A4 s uzkym terapeutickym indexem (napf. cisaprid
nebo namelové alkaloidy) se nedoporucuje. Pfi podavani tikagreloru soucasné s 1écivymi
pripravky, které vyvolavaji bradykardii, se doporucuje opatrnost. V klinickych studiich byl
tikagrelor podavan soubézné s ASA, inhibitory protonové pumpy, statiny, betablokatory,
inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu a blokatory receptoru pro angiotenzin bez
klinicky vyznamnych nezadoucich interakei s témito léCivymi piipravky. Nedoporucuje se
soubézné podavani tikagreloru a simvastatinu nebo lovastatinu v davkach vyssich nez 40 mg.
Tikagrelor mize ovlivnit renalni vylu€ovani rosuvastatinu, coz zvysuje riziko akumulace
rosuvastatinu, v nékterych ptipadech vedlo soubézné uzivani ke snizeni funkce ledvin, zvySeni
hladiny CPK a rhabdomyolyze. Dale viz SPC.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny v plodném véku maji v pribéhu 16¢by tikagrelorem uZivat
vhodnou antikoncepci, aby se ptedeslo ot€hotnéni. Podavani tikagreloru se v prubéhu
tehotenstvi nedoporucuje. Tikagrelor a jeho metabolity se vylucuji do matetského mléka.

NezZadouci uc¢inky: Mezi nejcastéji hlaSené patii krvaceni, hyperurikémie a dusnost.

Piedavkovani: Tikagrelor je dobie tolerovan v jednotlivych davkach az 900 mg. Neni zndmo
antidotum ucinkt tikagreloru a tikagrelor nelze odstranit dialyzou. Lécba pfedavkovani ma
zahrnovat standardni postupy mistni I¢kai'ské praxe.

Uchovavani: Nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Velikost baleni: 56 tablet v jednom baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Registracni ¢islo: EU/1/10/655/004, EU/1/10/655/008, EU/1/10/655/013

Datum prvni registrace: 3.12.2010

Datum revize textu: 3.3.2022

* V§imnéte si novych informaci o ptipravku.

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky predpis a pripravek je hrazen z prostiedki
veirejného zdravotniho pojisténi. Predtim, neZ piipravek predepisete, peclivé prostudujte
Souhrn udajti o ptipravku (SPC).

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
l1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.ew/ nebo na adrese zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republic s. r. o., U Trezorky 921/2 158 00 Praha 5 -
Jinonice, tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz
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Registrovana ochranna znamka BRILIQUE je majetkem AstraZeneca plc.
Referencni ¢islo dokumentu: 03032022API
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