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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Brilique® film tableta, 90 mg,
 blister, 4 x 14 film tableta

	Proizvođač/adresa:
	AstraZeneca AB

	
	Gartunavägen,SE-151 85, Södertälje, Švedska

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, Velika Britanija 

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora


	Brilique®, film tableta, 90 mg 

tikagrelor



	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Brilique i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Brilique

3. Kako se upotrebljava lijek Brilique

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Brilique

6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Brilique I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Brilique sadrži aktivnu supstancu koja se naziva tikagrelor. On pripada grupi ljekova koji se nazivaju antiagregacioni ljekovi.

Brilique  utiče na ćelije koje se nazivaju ‘krvne pločice’ (takođe i trombociti). Ove veoma male krvne ćelije pomažu da se zaustavi krvarenje tako što se zbijaju kako bi začepile minijaturne otvore na krvnim sudovima koji su isječeni ili oštećeni. 

Međutim, trombociti takođe mogu da formiraju ugruške u oboljelim krvnim sudovima srca i mozga. To može da bude veoma opasno zato što:

· Ugrušak može potpuno da prekine dotok krvi – to može da izazove srčani napad (infarkt miokarda) ili moždani udar, ili

· Ugrušak može djelimično da blokira krvne sudove koji vode ka srcu,  a to smanjuje protok krvi do srca i može da izazove bol u grudima koji se javlja i nestaje  (što se naziva ‘nestabilna angina’).

Brilique pomaže da se spriječi nagomilavanje trombocita. Time se smanjuje vjerovatnoća za formiranje ugruška krvi koji može da smanji protok krvi.

Kada se koristi lijek Brilique

Brilique treba da koriste samo odrasle osobe. Vi dobijate lijek Brilique zato što ste imali:

·   srčani napad, ili

· nestabilnu anginu (angina ili bol u grudima koji nisu dobro kontrolisani).

Brilique smanjuje vjerovatnoću javljanja narednog srčanog napada ili moždanog udara ili smrti od bolesti koje su u vezi sa Vašim srcem ili krvnim sudovima.



	2. Šta treba da znate prIJEe nego što uzmete lijek Brilique

	Lijek Brilique ne smijete koristiti:

	· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na tikagrelor ili bilo koji drugi sastojak lijeka Brilique (koji su navedeni u Odjeljku 6: Dodatne informacije).

· Trenutno imate unutrašnje krvarenje ili ste ga nedavno imali, kao što je krvarenje želuca ili crijeva zbog čira.

· Imate umjereno do teško oboljenje jetre.

· Uzimate bilo koji od narednih ljekova: ketokonazol (koristi se za liječenje gljivičnih infekcija), klaritromicin (koristi se za liječenje bakterijskih infekcija), nefazodon (antidepresiv), ritonavir i atazanavir (koristi se za liječenje HIV infekcije i side).

· Ukoliko ste imali moždani udar izazvan moždanim krvarenjem.

Nemojte uzimati lijek Brilique ukoliko se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Brilique.



	Kada uzimate lijek Brilique, posebno vodite računa:

	Provjerite sa svojim ljekarom, farmaceutom ili zubarom prije nego što uzmete lijek Brilique da li:

· Ste izloženi većem riziku od krvarenja zbog:

· Nedavne ozbiljne povrede

· Nedavne hirurške intervencije (uključujući i stomatološke)

· Imate neko stanje koje utiče na zgrušavanje krvi 

· Nedavnog krvarenja iz želuca ili crijeva (kao što su čir na želucu ili polipi na debelom crijevu)

· Treba da se podvrgnete većem hirurškom zahvatu (uključujući i stomatološki) u bilo kom momentu dok uzimate lijek Brilique. To je potrebno zbog povećanog rizika od krvarenja. Vaš ljekar će možda željeti da prekinete upotrebu lijeka Brilique 7 dana pijre operacije.

· Vaša brzina srčanih otkucaja je abnormalno mala (obično manja od 60 otkucaja u minutu) i nije Vam ugrađen uređaj za stimulaciju ritma Vašeg srca (pejsmejker).

· Imate astmu ili neki drugi problem sa plućima ili otežano disanje.

· Uradili ste analizu krvi koja je pokazala da je količina mokraćne kiseline veća od uobičajene.

Ukoliko se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), porazgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili stomatologom prije nego što uzmete lijek Brilique.

Djeca

Brilique se ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.



	Primena drugih ljekova

	Molimo Vas recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali ili planirate da uzmete  bilo koji drugi lijek. Tu spadaju i ljekovi koje kupujete bez recepta, dodaci ishrani i biljni ljekovi. To je potrebno zato što lijek Brilique može da utiče na način na koji neki ljekovi djeluju ili neki ljekovi mogu da utiču na lijek Brilique.

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate neki od slijedećih ljekova:

· Više od 40 mg dnevno simvastatina ili lovastatina (ljekovi koji se koriste za liječenje povišenog holesterola)

· Rifampicin (antibiotik), fenitoin, karbamazepin i fenobarbiton (koriste se za kontrolu grčeva-konvulzija), deksametazon (koristi se za liječenje zapaljenskih i autoimunih bolesti), digoksin (koristi se za liječenje srčane insuficijencije), ciklosporin (koristi se da smanji odbranu Vašeg organizma), hinidin i diltiazem (koriste se za liječenje abnormalnog srčanog ritma), beta-blokatori i verapamil (koriste se za liječenje visokog krvnog pritiska).

Posebno recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate neki od narednih ljekova koji povećavaju rizik od krvarenja:

· ‘oralni antikoagulansi’ često se nazivaju i ’ljekovi protiv zgrušavanja krvi’ u koje spada i varfarin.

· nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (skraćeno NSAIL) koji se često uzimaju kao ljekovi protiv bolova, kao što su ibuprofen i naproksen.

· selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (skraćeno SSRI) koji se uzimaju kao antidepresivi kao što su paroksetin, sertralin i citalopram. 

· drugi ljekovi kao što su ketokonazol (koristi se za liječenje gljivičnih infekcija), klaritromicin (koristi se za liječenje bakterijskih infekcija), nefazodon (antidepresiv), ritonavir i atazanavir (koriste se za liječenje HIV infekcije i side), cisaprid  (koristi se za liječenje gorušice), ergot alkaloidi (koriste se za liječenje migrena i glavobolja).

Takođe recite svom ljekaru da uzimate lijek Brilique, zato što možete biti izloženi većem riziku od krvarenja ukoliko vam ljekar da fibrinolitike, koji se često nazivaju ‘sredstva za rastvaranje ugruška’, kao što su streptokinaza ili alteplaza.

	Uzimanje lijeka Brilique sa hranom ili pićima

	Lijek Brilique možete uzimati sa ili bez hrane.



	Primjena lijeka Brilique u periodu trudnoće i dojenja

	Upotreba lijeka Brilique se ne preporučuje ukoliko ste u drugom stanju ili ukoliko biste mogli da ostanete u drugom stanju. Žene treba da koriste adekvatne kontraceptivne mjere kako bi izbjegle trudnoću dok uzimaju ovaj lijek.

Konsultujte se sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Brilique ukoliko dojite. Vaš ljekar će porazgovarati sa Vama o koristima i rizicima uzimanja lijeka Brilique tokom ovog perioda.

Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet pre nego što uzmete bilo koji lijek, ukoliko ste u drugom stanju ili dojite.



	Uticaj lijeka Brilique na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nije vjerovatno da lijek Brilique može da utiče na Vašu sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rukovanja mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Brilique

Nije primjenljivo.

	3. KAKO se upotrebljava lijek Brilique

	Lijek Brilique uvjek uzimajte tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar. Ukoliko nijeste sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Koliko lijeka treba uzeti

· Početna doza je dvije tablete istovremeno (udarna doza od 180 mg). Ovu dozu ćete obično dobiti u bolnici.

· Poslije ove početne doze, uobičajena doza je jedna tableta od  90 mg dva puta na dan do 12 mjeseci, osim ukoliko vam vaš ljekar ne kaže drugačije. Lijek Brilique uzimajte otprilike u isto vrijeme svakoga dana (na primjer, jednu tabletu ujutru i jednu tabletu uveče).

Vaš ljekar će Vam takođe obično reći da treba da uzimate i malu dozu acetilsalicilne kiseline. To je supstanca koja je prisutna u mnogim ljekovima koji se koriste za sprečavanje zgrušavanja krvi. Vaš ljekar će Vam reći koliko ovog lijeka treba da uzimate (obično između 75‑150 mg na dan).

Kako treba uzimati lijek Brilique

· Tabletu možete da uzmete sa ili bez vode.

Možete da provjerite kada ste poslednju put uzeli tabletu lijeka Brilique tako što ćete pogledati blister. Na njemu se nalazi sunce (za jutro) i mjesec (za veče). Na taj način ćete vidjeti da li ste već uzeli određenu dozu.



	Ako ste uzeli više lijeka Brilique nego što je trebalo  

	Ukoliko uzmete više lijeka Brilique nego što je trebalo, recite to svom ljekaru ili odmah idite u bolnicu. Pakovanje lijeka ponesite sa sobom. Možete biti izloženi povećanom riziku od krvarenja.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Brilique

	· Ukoliko ste zaboravili da uzmete neku dozu, samo uzmite svoju narednu dozu kao obično. 

· Nemojte uzimate dvostruku dozu (dvije doze u isto vrijeme) da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Brilique

	Nemojte prekidati uzimanje lijeka Brilique bez prethodnog razgovora sa Vašim ljekarom. Lijek Brilique uzimajte redovno i onoliko dugo koliko Vam ga Vaš ljekar propisuje. Ukoliko prestanete da uzimate lijek Brilique, to može da poveća vjerovatnoću javljanja još jednog srčanog napada ili moždanog udara ili smrti od bolesti koje su u vezi sa Vašim srcem ili krvnim sudovima.

Ukoliko imate bilo kakva dodatna pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.



	4. NEŽELJENA DEJSTVA



	Kao i svi ljekovi, i Brilique može da izazove neželjena dejstva, mada ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata. Sledeća neželjena dejstva mogu da se jave pri primjeni ovog lijeka:

Učestalost mogućih neželjenih dejstava koja su dolje navedena je definisana na osnovu sledećih kriterijuma:

česta (pogađaju 1 do 10 korisnika na 100); povremena (pogađaju 1 do 10 korisnika na 1 000); rijetka (pogađaju 1 do 10 korisnika na 10 000).

Odmah se obratite ljekaru ukoliko primijetite bilo šta od sledećeg  – možda Vam je potrebna hitna medicinska terapija:

· Znaci moždanog udara kao što su:

·   Iznenadna utrnulost ili slabost ruke, noge, lica, posebno ako je samo sa jedne strane tjela

· Iznenadna konfuzija, otežan govor ili razumijevanje drugih

· Iznenadno otežan hod ili gubitak ravnoteže ili koordinacije

· Iznenadna vrtoglavica ili teška glavobolja nepoznatog uzroka

Ovo su znaci jedne vrste moždanog udara izazvanog moždanim krvarenjem. Učestalost ispoljavanja je povremena.

· Krvarenje – neka krvarenja su česta. Međutim, teška  krvarenja su povremena, ali mogu biti opasna po život. Krvarenja različitih vrsta se mogu pojačati, na primer:

· Krvarenje iz nosa (često)

· Krv u mokraći (povremeno)

· Crne stolice ili krv u Vašim stolicama (često)

· Krv u očima (povremeno)

· Iskašljavanje ili izbacivanje krvi (povremeno)

· Vaginalno krvarenje koje je jače ili do koga dolazi izvan vaših uobičajenih ciklusa (menstruacije) (povremeno)

· Krvarenje poslije hirurškog zahvata ili iz posjekotina i rana koje je veće od normalnog (često)

· Krvarenje iz sluzokože želuca  (čir) (povremeno).

· Krvarenje desni (povremeno)

· Krv u Vašem uhu (rijetko)

· Unutrašnje krvarenje (rijetko)

· Krvarenje u zglobovima koje dovodi do bolnih otoka (rijetko)

Porazgovarajte sa svojim ljekarom ukoliko primijetite bilo šta od sledećeg:

· Osjećaj kratkog daha – ovo je često. To može da bude posledica bolesti srca ili drugih uzroka ili može da predstavlja neželjeno dejstvo lijeka Brilique. Ukoliko primijetite da se Vaš kratak dah pogoršava ili traje duže, recite to svom ljekaru. Vaš ljekar će odlučiti da li vam je potrebna terapija ili dodatni pregledi.

Druga moguća neželjena dejstva

Česta (pogađaju 1 do 10 korisnika na 100)

· Modrice

Povremena (pogađaju 1 do 10 korisnika na 1 000)

· Alergijska reakcija – osip, svrab, ili otok lica ili otok usana/jezika može biti znak alergijske reakcije (vidjeti odjeljak 2 „Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Brilique“)

· Glavobolja

· Osjećaj vrtoglavice ili osjećaj da se soba okreće

· Bol u stomaku

· Dijareja (proliv) ili indigestija (slabo varenje)

· Osjećaj mučnine

· Ospa

· Svrab 

· Upala želuca (gastritis)
Rijetka (pogađaju 1 do 10 korisnika na 10 000)
· Konstipacija (zatvor)

· Trnci 

· Konfuzija

Ukoliko se bilo koje od ovih neželjenih dejstava desi Vama recite to svom ljekaru ili farmaceutu, ali nemojte prekidati upotrebu lijeka Brilique sve dok ne porazgovarate sa njima. Ovo uključuje moguća neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu.

	5. KAKO ČUVATI LIJEK Brilique


	Rok upotrebe

	3 godine.

Nemojte koristiti lijek Brilique posle isteka roka upotrebe koji je naveden na blisteru i kutiji posle slova EXP. Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan datog mjeseca.

	Čuvanje

	Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Ljekove ne treba odlagati u slivnike ili kućno smeće. Pitajte svog farmaceuta na koji način treba da odlažete ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere će pomoći zaštiti životne sredine.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Brilique

	· Aktivna supstanca je tikagrelor. Svaka film tableta sadrži 90 mg tikagrelora.

· Ostali sastojci su:

Jezgro tablete: manitol (E421), kalcijum hidrogenfosfat, anhidrovani, natrijum skrob glikolat, hidroksipropil celuloza (E463), magnezijum stearat (E470b)

Omotač tablete: hipromeloza (E464), titan dioksid (E171), talk, polietilen glikol 400 i gvožđe oksid, žuti (E172).



	Kako izgleda lijek Brilique i sadržaj pakovanja

	Film tableta (tableta): Okrugle bikonveksne film tablete žute boje sa utisnutim oznakama „90“ i „T“ na jednoj strani tablete.

Lijek Brilique je dostupan u PVC/PVDC-Aluminijumskim blisterima sa kalendarom (sa simbolima sunca/mjeseca) sa 14 film tableta, u kartonskoj kutiji sa 56 film tableta (4 blistera).



	Nosilac dozvole i Proizvođač

Nosilac dozvole za promet:

Glosarij d.o.o.

Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora 

Proizvođač:

AstraZeneca AB

Gärtunavägen, SE‑151 85, Södertälje, Švedska

Proizvođač:

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, Velika Britanija

	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
April, 2013. 

	Režim izdavanja lijeka:

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:
Brilique®, film tableta, 90 mg, blister, 56 film tableta: 2030/13/112 – 3599 od 12.04.2013.godine
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