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pentru pacientul cu sindrom coronarian
acut sau istoric de infarct miocardic

AstraZeneca %
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Contractele cost-volum

in baza contractului cost-volum incheiat
intre Detinatorul Autorizatiei de Punere
pe Piata si Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate

BRILIQUE 90 mg, DCI Ticagrelor, este
100% compensat pentru pacientii cu
sindrom coronarian acut si stent

BRILIQUE 60 mg, DCI Ticagrelor, este
100% compensat pentru pacientii cu istoric
de IM de cel putin un an, stent, si risc
crescut de aparitie a unui eveniment
aterotrombotic, cand este necesara
continuarea tratamentului
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- Contractele cost-volum
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Contractele cost-volum faciliteaza cresterea
accesului pacientilor la terapii inovatoare,

in conditii de eficienta, sustenabilitate
financiara si de predictibilitate a costurilor
din sistemul de sanatate

O Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele
care fac obiectul contractelor cost-volum sustin tratamentul cu
medicamentele incluse in lista de medicamente, prin plata unei contributii
trimestriale, stabilite conform prevederilor legale in vigoare.

O Modelul de contract si metodologia de negociere, incheiere si monitorizare
a modulul de implementare si derulare a contractelor cost-volum se
stabilesc prin Ordin al Ministrului Sanatatii si al Presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate.

Q Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului
pacientilor la medicamente si au ca obiectiv managementul
impactului bugetar.

Referinte

OUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatétll, cu
modificérile $i completérile ulterioare;

Ordinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotologia de negociers, incheiers
si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, cu
modificérile $i completdrile ulterioare.
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Compensare Brilique 90 mg

BRILIQUE 90 mg este 100% compensat

—pentru-pacientii-cu-sindrom-coronarian-acut
si stent

O Indicatia compensata pentru medicamentul BRILIQUE 90mg™:
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulii cu sindrom
coronarian acut (angina instabild, infarct miocardic fara supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI)), In asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratati prin
proceduri interventionale percutane, numai dupd implantarea unei
proteze endovasculare (stent).

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare®®:

® BRILIQUE 90 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativa a decesului cardiovascular la pacientii eligibili
tratati continuu pana la 1 an (12 luni). BRILIQUE 90 mg reduce
semnificativ evenimentele cardiovasculare majore din primele 30 de zile
de la initiere, iar beneficiul clinic se confirma cu respectarea celor
12 luni de tratament;

® Ghidurile celor mai importante Societati Academice Europene si
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomanda un inhibitor de
P2Y,, potent, cum ar fi BRILIQUE 90 mg, ca prima optiune de terapie
antiagreganté plachetard si administrarea continué timp de 12 luni
la pacientii cu SCA

Referinte:
1. HG 703/2017 privind Includerea medicamentului Ticagrelor 90mg in Lista medicamentelor compensate
si Ordinul MS/CNAS nr, 1303 /1186/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapsutic;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 90 mg Sept. 2019 si Raportul de Evaluare a
Tehnolagiilor Medicale,

3. Neumann FJ et al. Eur Heart J 2018 00,1-96;




17-05-45;14:38 arges ;0372309231 # 8/ 21

!

- Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei
—cu BRILIQUE90-mg’

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomanda pe o perioada de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu excepiia cazuluin
care intreruperea administrarii este indicata clinic?,

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 90 mg se
face de cétre medicii n
specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara medicina interna sau

si chirurgie vasculara. medicina de familie™,
pe baza scrisorii medicale,
respectand perioada si
dozele recomandate™**.

Initierea tratamentului*
cu BRILIQUE 90 mg se
face de catre medicii in

* Initierea presupune eliberarea scrisorii ** In gituatia In care In scriscarea medicalé nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunea privind eliberarea primel
tratament de 12 luni, si a primei prescriptii prescriptii medicale, medicul de familie
electronice. poate prescrie medicamentul prevazut

n scrisoarea medicala cu respectarea
protocolului terapeutic®,

*** Durata de tratament cu Brilique 90 mg
este de 12 luni, cu excoptia cazuluin care
ntroruperea administréri este indicata clinic,

Referinte:

1. MG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servici $i a Contractului-cadru care reglementeaza
conditiile acordarii asistentel medicale, a medicamentslor §i a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asiguréri sociale de san&tate pentru anii 2018-2019, cu modificarile sl completérile
ulterioare si Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018
a FG 140/2018, cu modificérile $i completérile ulterioare,

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 90 mg, Sept 2019;

3. Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1185 /2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru
medicamentul BRILIQUE 80mg.
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- Compensare Brilique 90 mg

Scrisoarea medicala -

——informatii-obligatorii-de-inclus-de-catre
medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg

Cnm:mmnunm I;' IIIIIIIIIIIIIIII ——— -
[, J—
- SCRISOARE MEDICALA®) : Este important ca medicul
stimatel) coleg(d), vd Informdm ci niveut la data de. " - - -
| o cad G s o et gpecialist sa mentioneze clar:

Mativels presentinl

O Diagnosticul de sindrom

(Disguaatc potiui ndicaye ensate s nchin I protasolu erapewti 0O1ACHA) coronarian acut + stent
sm:lrum coronarian scut (infergt 3 du wrg ST/ STEMI;

mfm.l mlocmh: firk wpradanivelace de u-!m ont s'l; NSTEMI, angink invtabild) . .
Implantare protezd indo\:alculul [b'r':hﬁli i o DU rata d e te rapte de 1 2 I u n l

foieeenns)

Tratamentul recomandat:
ORILIGUE, 90 me & 2/ ai, 13 Lwnl

O

Faptul ca s-a eliberat prima
Sa complatadid obligatoniu una din cole trel informatil: p resc ri ptie e ’ectro n i c é !
3t sty ) oo i o e numarul gi seria acesteia
2 Nusa eliberat prescriptie medicald f

Duts Samalture yi parals medieuhi

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicil si a Contractului-cadru care reglementeaza condrtule
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor $i & dlspozmwe}or medicale n cadrul sistemului de asigurari
sociale de sdnatate pentru anii 2018-2019, cu modificirile si completérile ulterioare i Ordinul MS/CNAS nr.
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 80mg;
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- Compensare Brilique 90 mg

DIARUTAIFE TUPRIZOT: isicismissisianiisiiviisivisswnsis sviassiaviatssisomvsnnsy
MR s s
CONTract! CONVENLIE NMT. weeeirerereerimnmasmsaimasenssssssesessstassssmassinitabiians

SCRISOARE MEDICALA¥)
Stimate(d) coleg(d), va informam €3 ..ot ,hascut la data de...........
CNP/ cod unic de asigurare ... R erT T .., @ fost consultat(3) in serviciul nostru [a
data de ..o nr. F.0./ nr. din Registrul de consultatii..aomm .

Motivele prezentarii

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic BO1AC24)
Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI;
infarct miocardic fira supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angind instabild)
Procedura interventionald percutand (PCl)

Implantare protezd endovasculara (STENT)

Tratamentul recomandat:
BRILIQUE, 90 mgx 2 / zi, 12 Luni

Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatii:

O S-aeliberat prescriptie medicald, Nr....... Serie........

O Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
O Nu s-a eliberat prescriptie medicald

Data Semnatura si parafa medicului

T L R
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- Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii
—de-inclus-de catre medicii-specialisti-si

medicii de familie in vederea continuarii

tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA |

BRILIQUE 80 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus Tn Sublista C,
Sectiunea C1 - G3 (compensat 100% din pretul de referinta)*
O Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica
(in aplicatia informatica)
O Coduri de boala:
458 Angina pectorald ~ 120.0 Angina instabila
459 Infarct miocardic acut
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica

O Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)** |
O Cantitate — 56 cp*** t
O Posologie — 2 cp/zi
O Numaér de zile de tratament - 28 zile*** |
O Justificarea medicala prescriere denumire comerciald: cost-volum L
{ ]
* BRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzand ** Prescrierea medicamentelor ce fac obiectul
denumirile comune internalionale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, comerciald, cu precizarea pe prescriptie
cu sau fard contributie personald, pe bazé de $i a denumiril comune internationale (DCI)
prescriptie medicald, in sistemul de asiguréri sociale corespunzatoare.

de sanatate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de
compensare 100%, grupa de boalad G3 -~ Bolnavi *** Forma de ambalare: cutis cu 56 comprimate
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cu proceduri interveniionale percutane, numai filmate, cu simbolurile soare/lund (ambalajul nu se
dupa implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona).
(stent).

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicli gl a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentslor si a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemului de asiguréri
sociale do séndtate pentru anll 2018-2019, cu modificarile gl completarile ultericare si Ordinul MS/CNAS nr.
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90mg;

&
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BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

—pentrupacientii-cu-istoric-de-infarct
miocardic si stent

O Indicatia compensata pentru medicamentul
BRILIQUE 60 mg": Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii
adulti cu istoric de infarct miocardic (IM), tratat prin implantarea unei
proteze endovasculare (stent), cu risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic, Tn continuarea tratamentului cu Brilique
90 mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sau in cursul unui an dupa
oprirea tratamentului anterior cu un inhibitor al receptorilor ADP,

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare®'%;

® Datele din practica medicald curenta si studile clinice au aratat ca
pacientii cu IM in antecedente ramén la risc persistent de
evenimente ischemice cel putin 5 ani post-IM;

® Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat sa ofere beneficii
cardiovasculare pentru o duratd de péana la 3 ani la pacientii cu risc
ischemic crescut post-IM;

® Ghidurile ESC sustin BRILIQUE 60 mg + acid acetilsalicilic ca
recomandare preferata pentru terapia antiagreganta duala cu durata
mai mare de 12 luni la pacientii cu risc ischemic crescut.

Referinte:

1, HG 1045/2020 privind includerea medicamentului Ticagralor in Lista medicamentelor compensate sl
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelar; 2. Rezumatul
Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg Sept. 2019; 3. Piepoli MF et al. Eur J Prevent Cardiol
2016:23:1994-2008; 4. Bonaca MP et al. J Am Coll Cardicl 2017:70:1368-1375; &. Rapsomaniki E at
al, ESC prezentare de tip Late Breaking Registry, 2014; 6. Abtan J et al. Clin Cardiol 201 8:39:6700677,
7. Jernberg T et al. Eur Heart J 2015;36:11638-1170; 8. Janzon M et al. Poster prezentat la Congresul
Colegiului American de Cardiclogle, 2015; 9. Nakatan! et al. Circ J. 2013;77:439-446; 10. Ibanez B et al,
Eur Hear J 2018; 39(2): 119-177.doi;10.1008/eurhearl/ehx393; 11, Valgimigli M et al, Eur Heart J 2018;
39(3):218-260.doi: 10.1098/eurheart)/ehx4 19; 12, Neumann FJ et al, Eur Heart J 2019; 40(2):87-168,
doi'10,1083/eurheartj/ehy394; 13. Knuuti J et al. Eur Heart J 2019; 00:1-71 .dol:10.1093/eurheartj/ehz425;
14. Bonaca MP et al. N Engl J Med 2018;372:1791-1800
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- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiei

[

——cu BRILIQUE-60-mg’

Tratamentul cu Brilique de 60 mg se administreaza atunci cand este
necesara continuarea terapiei, dupa 12 luni, la pacientii cu istoric de

IM si proteza endovasculara (stent), care — In urma evaludrii medicului
specialist — prezinta risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientii cu boald multivasculara, cu diabet zaharat, cu boli
cronice de rinichi, cu mai mult de 1 IM sau cu varsta peste 65 ani). Durata
recomandati a tratamentului cu Brilique 60 mg este de péna la 3 ani®,

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se

Initierea tratamentului*

cu BRILIQUE 60 mg se

face de catre medicii in face de catre medicii In

specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculara medicina interna sau

si chirurgie vasculara. medicina de familie**, doar
pe baza scrisorii medicale.

* Initierea presupune eliberarea scrisorii ** Tn situatia In care In scrisoarea medicald ru
medicale, cu mentionarea duratel de existd mentiunea privind eliberarea primei
tratament de pana la 3 ani, respectiv prescriptii medicale, medicul de familie
a evaludrilor periodice, §i a primei poate prescrie medicamentul prevazut
prescriptii electronice. in scrisoarea medicald cu respectarea

protocolului terapeutic?,

Referinte;

1, HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicil si a Contractului-cadru care reglementeazd
conditiile acordirii asistentei madicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul siste-
mulul de asigurari sociale de s&n#tate pentru anii 2018-2018, cu modificérile §i completérile ulterioare
si Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare Tn anul 2018 a HG
140/2018, cu modlfickrile sl completarile ulterioare;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg, Sept 2019;
3.  Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.
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- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicala -
——informatii-obligatorii-de-inclus-de-catre
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medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

Datuanire futtilior,
Medic

Contracy il e,

SCRISOARE MEDICALA®)
Stiratw| 3] colag(d), v IMIOMMIM LD ...t mamns semseereny TSP P FUE T I —
CNP/ tod unic de aglg ataost 3) In serviciul nostru la
data de -.couiin 0 FiOL 0r din Registrul de Itatih
Motwele prozent i
Diagnaercult

|Diagnastic patrivit indicayal compansate §l inciusa in protocolul terapeutic BOLACZA)
Istoric da Intarct miocardic (IM)

| pratezii end wlard (STENT)

| Rlse crescut de oparltie o unul evenlment oterotrombotic

Lovmssan)

Traramentul racomandat!
BRIUGUE, 50 mg u 2 / 2, pand 1a 3 ani cu reevailuare la facare 12 uni®.
fussinsans)

Se completeazd obligatoriu uno din cele trel Informatiic

3 5-a eliberat prascriplle madisalb, Newoe $orie,

D Nuaa-n alibiwrat praseriplin madical duoarkes Au & 1ot Aacetar
O Nu 42 aliberat prescripile medicald

Data semnitura § parata mediculul

*

in urma fiecarui control de reevaluare, se va
specifica pe scrisoarea medicala durata de
tratament ridmasé, conform recomandarii
maedicului

Referinte:

Este important ca medicul
specialist sd mentioneze clar:

O Diagnosticul de istoric de
infarct miocardic si stent, cu
risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic

O Durata de terapie pana la 3 ani
cu reevaluare la fiecare 12
luni

O Faptul ca s-a eliberat prima
prescriptie electronica,
numarul si seria acesteia

MG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii i a Contractului-cadru care reglementeazé conditile
acordarii asistentel modicale, a medicamentelor §i a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemului de asigurdri
sociale de s&ndtate pentru anii 2018-2019, cu modificérile §i completarile ulterioare $i Ordinul MS/CNAS nr,
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor
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- Compensare Brilique 60 mg
Denumire furnizor. ...,
Medic .. R R G
Con'cractf conven;le nr.
CAS ...
SCRISOARE MEDICALA"‘)
Stimate(a) coleg(d), vd informam ca .....oveens A— ., ndscut la data de.....
CNP/ cod unic de asiBurare .......ouaemvermimeiions vererens, @ fOSE consultat{i) in serviciul nostru la
data de ................ nr. F.0./ nr. din Registrul de consultatii......couiummnunmnunie ...,

Motivele prezentarii

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate i incluse in protocolul terapeutic BO1AC24)
Istoric de infarct miocardic (IM)

Implantare protezd endovasculara (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

Tratamentul recomandat:
BRILIQUE, 60 mg x 2 / zi, pani la 3 ani cu reevaluare la fiecare 12 luni*,

o

Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatii:

O S-a eliberat prescriptie medicald, Nr....... Serie........

QO Nu s-a eliberat prescriptie medical decarece nu a fost necesar
O Nu s-a eliberat prescriptie medicald

Data Semndtura $i parafa medicului

AR AR RN ARy

*Tn urma fiecdrui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicald durata de tratament
ramasa, conform recomandarii medicului
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- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii

—deinclus-decatre-medicii-specialisti-si
medicii de familie in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea C1 -
G3 (compensat 100% din pretul de referinta)*
© Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe refeta electronica (in aplicatia
informatica) _
O Coduri de boala: l
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica

o e ey e e}

Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 60 mg) + DCI
(Ticagrelorum)™*

Cantitate — 56 cp™"

Posologie — 2 ep/zi

Numér de zile de tratament — 28 zile*™*

Justificarea medicala prescriere denumire comerciala: cost-volum

0000 O

©

* BRILIQUE 60 mg este inclus In Lista cuprinzand ** Prescrierea medicamentelor ce fac obiectul

¥

denumirile comune Internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire “g
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, comerciald, cu precizarea pe prescriptie 2
cu sau fara contributie personald, pe bazd de si a denumirii comune internationale (DCI) ’E:J
prescriptle medicald, In sistemul de asiguréri sociale corespunzatoare. =
de sidnatate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de Q.
compensare 100%, grupa de boalad G3 -~ Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprirmate o
cu proceduri interventionale percutane, numai filmate, cu simbolurile scare/luna (ambalajul nu se =
dupé implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona). %’0
(stent). Q
=

)

Referinte: g-
o=

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazé condiitile
acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor i a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemului de asigurari
sociale de s&natate pentru anii 2018-2019, cu modificarile gi completérile ulterioare $i Ordinul ME/CNAS nr,
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.

13




Informatii suplimentare

Prescriptia medicala se elibereaza pentru

— 28 dezilede tratament
(maxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

O Potrivit protocolului terapeutic Ticagrelor!, tratamentul se prescrie la fiecare
28 de zile, rezultdnd un numar de 13 prescriptii medicale pentru fiecare
12 luni (52 de saptamani) de tratament (Brilique 90 mg timp de 12 luni,
Brilique 60 mg pe o duratad de pana la 3 ani).

O Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, avand n vedere cd ambalajul
sub care se prezintd BRILIQUE “blister” calendar transparent din PVC -
PVdC/Al X 56 compr. film este nefractionabil.

O Pentru medicamentele incluse n sublista C sectiunea C1, se pot
elibera maximum doua prescriptii lunare pe fiecare cod de boald, cu
maximum 3 medicamente.

O Tn cazul in care un pacient urmeaza tratament cu mai multe medicamente
care fac oblectul contractelor cost-volum din sublista C sectiunea C1
sau sublistele A, B notate cu (*)Q , acestea pot fi prescrise pe aceeasi
prescriptie electronica de tip cost-volum.

Referinte:
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.
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- Informatii suplimentare

O Este dreptul pacientilor cu SCA si stent s& beneficieze, la recomandarea
medicului, de terapia cu BRILIQUE 90 mg 100% compensaté pentru o
durata de 12 luni post evenimentul acut sau cu Brilique 60 mg 100%
compensaté n continuarea primelor 12 [uni post-IM.

O Pacientii vor obtine beneficiul clinic maxim de reducere a mortalitétii GV
si a evenimentelor CV majore daca urmeaza tratamentul cu BRILIQUE
90 mg timp de 12 luni.

O Pacientii cu risc crescut post-IM vor obtine beneficii cardiovasculare
dacd urmeaz3 tratamentul cu BRILIQUE 80 mg pentru o durata de
pana la 3 ani.

O Intreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptia cazului in care este
indicat clinic, creste riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacientilor
cu SCA sl impacteazé negativ costurile Sistemului de Asigurari Sociale
de Sanatate.

O Medicul are un rol cheie in implementarea protocolului terapeutic,
conform cadrului legal in vigoare, asigurand astfel accesul $i durata
optima de tratament cu BRILIQUE.
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Brilique 90 mg — Instructiuni abreviate de prescriere

Denumirea comerciald a8 medicamentului: Brilique 90 mg comprimate fimate, Compozitia calitativa gi cantitativa: Fiecare comprimat filmat contine
ticagralor 90 mg. Brillque contine mal pulin de 1 mmo! da sodiu (23 mg) pe doza, adica practic ,nu conting sodiu”, Forma tarmaceutica: Comprimate filmate
rolunde, biconvexe, de culoare galbend, marcate cu '90' deasupra "T"pe una dintre fefe si plane pe ceolalta fata. Indicatii terapautice: in asoclers cu acld ace-
tilsalicilic (A\S), este indicat pentru preventia evenimentclor aterotrombotice la pacientil adulti cu sindrom coronarian acut (SCA) Doze si mod de administrare:
Dove: $¢ ulllizoaza 2inic cu AAS in dozk micd 75-150 mg, ¢a tratamont do Tntralinere, cu oxcoptia cazurilor n care oxista cantraindicalil specifice. Sindrom coro-
narian aeut: inltiers cu o dozé unica de incéreare de 180 mg (doul comprimats de 90 mg) i ulterior continuat cu 90 mg de doud orl pe 2i, Tratamantul cu Briliquo
80 mg de doud ori pe zi este recomandat pe o perioadd de 12 luni la pacientii cu SCA, cu exceptia cazulul in care intreruperca administrdrii este indicatd clinle,
Omitorea dozel: Un paciont carc omito 0 doza de Briliquo trebuio 84 utilizoze numai un comprimat (urmitoarca dozs) la ora programald, Grupe speciale de pacienti:
Varsinici: Nu este necesarti ajustarea dozel, Insulicien)d renald: Nu este necesard ejustarea dozel |a pacientii cu insuficien(d renald, Insuficion(s hepatied: Ticagrelor
nu a fost studiat [a pacientii cu insuficientd hepatica severé §i, astfel, ulllizarea la acesti pacienti este contraindicata. Sunt disponibile informatji limitate la pacientii
o Insuliclentd hepatich modoratd, Nu e rocomandd ajustarca dozelor, dar ticagrelor trebue utilizal cu prudentd, Nu este necesara ajustarea dozei la pacieniii cu
insuficlentd hepatics usoard. Copil o adolascenti: Sigurania i eficacitalea licagrelor la copiil cu vArs\a sub 18 ani nu au fost stabliite. Nu oxista date dlsponibile,
Mod de adminlistrare: Pentru administrare orala. Brilique poate fi administrat cu sau fard alimente, Pentru pacientil care nu pot inghili comprimatul/comprimatele
in introgima, comprimatale pot fi zdroblte pand la o pulbere find, disparsate in Juméitato do pahar ¢u apd, carg s¢ bea imediat. Paharul trebule clatitcu o cantitale
dé aoh corespunziioare unei jumAlili de pahar, iar confinutul trebuie biut. Amestecul poate i administrat, de asemenea printr-un tub nazogastric (CH8 sau mal
marc). Este important ca tubu! nazogastric s3 fie clatit cu aps pe introaga lui lungime, dupd administrarca amestecului, Contralndlcatll: Hipersensiblihate la
substania agliv sau I origare dintre excipleny, Sangerare patologicé aclivd, Antecedente de hemoragii Intracraniene, Insuficientd hepalicd severa. Administrarea
concomitentd a ticagralor cu inhibitori puternici ai CYP3A4 (de exermplu, kotoconazel, claritromicind, nofozodond, rilonavir sl atezanavir), decarece administrarea
concomitentd poale determina cresterea marcatd a expuneri la licagrelor. Atentiondri i precautii speciale pentru tilizare: Aisc hemoragie: Utillzarea tica-
grelor la pacienti cunosculi cu risc crascut de hemoragie trehule evaluata in raport cu beneliclul legat de prevenirea evenimentelor aterotrombatice; interven) i
chirurgicale: Paclantii trabule sfaluil 83 Informene madicii 81 dentistil ca utilizeazd ticagralor inainte da pronramarea orlcaral Intarvanii chirurgicale si inainte de
administrarea orlcarul medicament nou. Pacienti cu accident vasculsr cerebral (AVC) ischemic in antecedente: Pacientii cu SCA $1 AVC lschemlc in anlecedents
pot i tratall cu ticagrelor pe o perioada de pand la 12 luni {studlul PLATQ). Insuficien{ hepatica: Utillzarea ticagrelor este contraindicatd [a pacientii cu insuficien)a
hepatics sovara. Exlstd date imitate peivind experlanta cu ticagrelor Ya pacionil cu insuficientd hepaticd moderatd, astfol, o rocamandd prudentd fa acesti paclenti.
Pacien(i cu risc de evenimente bradicardice: Monitorizarea Holter ECG a aréiat o crestere a frecventei unor pauze ventriculars fn mare parte asimptomatico Tn
fimpul tratamentulul cu ticagrelor comparativ cu clopidogrel. Gregter ale creatininemiel, Concentratiile de creatinind pot creste in timpu! tratamentului cu ticagrelor,
Cregtoren acidulul urig: Tn timpul tratamentului cu ticagrelor poale sA apard hiperuricemic. Purura iromboticd trombogitopenica (PTT) Purpura tromboticd tombo-
citapenica (P11) & lost raportald foarte rar in cazul utilizdri licagrelor. Este caracterizald prin trombocilopenie $i anemiy hemoliticd microangiopatles, asociatd cu
alectare neuralogica, disfunciie renald sau febra. PTT este o afecliune potential letald care necesild ralament prompt, incluzand plasmalfereza, Inlerfarenia cu
tastelo functiol plachotare pontry dlagnosticarga trombocitapeniel induse de haparind (HIT) Tn tastul de activare a trambacitelor indus de heparind (HIPA) ulilizat
pentru a diagnastica HIT, anticarpil anti factor 4 plachetar/heparind din serul pacientulul activeazd trombocitele donatorllor s&n&tosi in prezenia hoparinel, Au fost
raportate rezultate fals negative la un test de functie plachetar3 (care include, dar nu poate fi limitat la testul HIPA) pentru HIT la pacientii crora i se administraaza
ticagrolor, Acest lucry oste logat do inhibarea recoptorulul P2Y,; pe trombacitcle denaterilor sanatogl in tostyl cu ticagrelor in serul/plasma pacientulul. Pentru
interoretarea testelor de funclie plachetard HIT sunt necesare informatit privind tratamentul concomitent cu ticagrelor. La paclonlll caro au deaveltat HIT, trebulz
evaluat rzportul beneficiu/risc al tratamentului continuu cu ticagrelor, luind in considerare atat starea protrombotica a HIT, cat gl riscul crescut de sangerare In
cozul tratamentulyi concomitent, cu anticoagulant §i ticagrelor, Altele Pe baza unel relalil ebservate in studiul PLATO intre doza de menlinere de AAS si eficacitatea
relaliva a ticagrelor comparaliv cu clapidogrel, administrarea concomitenti a ticagrelor §i doze de mentinere crescute du AAS (=300 mg) nu csle regomangatd.
Intreruperen prematuri: Intreruperea prematurd a oricarul tratament antiplachetar, incluzand Brilique, poate creste riscul de deces de ceuzh curdiovasculard (CV),
IM sau AVC ca urmare a afectiunilor preexistente ale pacientulul. Ca urmare, trebule cvitald Intreruperca prematura 2 tratamentului. Reaclii adverse: fezumalul
profiluls o sigurantd; Protiul de sigurant pentru ticagrelor & fost evalual  doud studl clinice marl, de (az 3 (PLATQ §i PEGASUS), care au inclus mal mult de
39000 de paclenti. In studiul PLATO, in grupu! pacientilor care au utilizal ticagrelor & fost o Incidenta mai mare a intreruperii studiulul din cauza evenimentalor
adverse, comparatlv cu clopldogrel (7,4% comparativ cu 5,4%). Tn PEGASUS, paclentl care au utillzat ticagrelor au prezentat o incidentd mai mare a cazurilor de
intrerupere a studiulul din cauza evenimentelor adverse, comparatly cu AAS In monoteraple (16, 1% pentru ticagrelor 60 mg plus AAS comparatlv cu B,5% pantru
AAS in monoterapie). Cele mai frecvent raportate reactii adverse la pacientii tratati cu ticagrelor au fost siingerare g dispnee. Foarte frecvente: Tulburirl sangulna
induse de sdngerari, Hiperuricemie, Dispnee, Frecvente: Guti/artritd guloasi, ameeli, sincopd, cefalee, vertl], hipotensiune arteriald, memoragii 1a nivelul siste-
mulul resplrator, hemoraglo gastrolntestingtd, diarue, yruald, ispopsiv, constipaliv, humoragii subculanaly sau dermice, eruplle cutanatd tranzitorie, prurit, hemoragli
la nivelul tractului uringr, cresterea concentraliei plasmatice & crealiningi, hemoragii post-procedurale, hemorsgii raumatics. Mal putin frecvento: hemoragii
tumorale, hipersensibilitate, incluslv angloedem, canfuzie, hemoragie Intracraniand, hemoragle oculard, hemaragle oticd, hemoragie relroperitoneald, hemoragil
musculars, hemoragil la nivelul aparatulul genital, Cu frecventd necunoscutd Purpurd tromboticd frombocliopenicd Aapertarca raactillor adverse suspectale:
Raportarea reactillor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd, Acest lucru permite monilorizarea continud a raportulul henaficiu/rsc
al medicamentului. Profesionigtii din domeniul san&ttii sunt rugatl sa raporteze orice reactic adversa suspectatd la: Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Madicalo Str, Aviator Sindtescy nr, 48, sector 1, Bucurast 011478 - RO, Tol; + 4 0757 117 258, Fax: +4 0213 163 497, e-mall: adr@anm.ro.
Detinitorul autorlzatlel de punere pe piatd: AstraZeneca AB, SE-151 85, Sédertdlje, Suedia; Data revizulrll textulul: septembrie 2019, So oliborpazd
numai pe bazi de prescriptie medicald PRF. Pentru informatii complete de prescriere va rugdm contactati: AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest
Businoss Park corp D, ¢t,1, str. Menuetulul nr12, 013713, Bucurosti, Tol, +40 21 317 60 41; Fax: +40 21 317 60 53,
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Denumlrea comorclals a modicamentulul: Eriliquo 60 ng comprimate fimate, Compazitia calltativd ! cantitativd; Flecare comprimat filmat contine
ticaprelor 60 mg. Brilique contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe dozd, adick practic .nu conline sodiu”, Forma farmaceuticé: Comprimalo fimato
ratunde, biconvexe, da culoare galbend, marcate cu "60" deasupra “T" pe una dintre fefe §i plane pe cealaltd fatd. Indicetii terapeutice: in asociere cu acid
acalisaliclic (AAS), ¢t indlcat pentry proveniia evonimentlor alerotrombotles la paclenfil aduli cu sindrom coronarlan acut (SCA) sau istoric de infarct miocardic
(IM) ! rls6 crescut de uparifie & unui eveninent alerolrombolic, Doze §i mod de administrare: Doze: Paclenl care ulliceazd Brilique trobule sa ullizzze Znic g
AAS In dozi micA 75-150 mp, ca tratament de intrafinere, cu exceplia cazurilor in care exista contraindlcatii specifice. Sindrom coronarign scul: Tratamentu! cu
Brillaue trabulp inftlat cu o doz3 unica de ncarcare de 180 mg (dous comprimate do 80 mg) i ultorlor continuat cu 80 mg e dou’ orl pe zI. Tratamentul cu Briligue
90 mg de daul or pe 2l este recomandat pe o perioadd de 12 luni la pacientil cu SCA, cu exceptla cazulul Tn care Tntreruperea administrérl este Indicatd clinic.
Istoric de infarct miocardic: Brillque 60 mg de doud orf pe Zi este doza recomandati cind este necesard continuarea tratamentului la pacienti cu istorie de IM de
ol pulin un an gl risc croscut 6¢ aparitic a unui evenimont ateratrombolic, Tratamentu! poate fl ingeput, fird perioada de intrerupere, in continuarea tratamentului
initial de un an cu Brilique 90 mg sau cu alt inbibitor al receplorilor de adenozin difosfat (ADP) la paciuntii cu SCA cu fise croscul de aparlllo a unul gveniment
aterotrombotic. De asemenea, tratamentul poate fi inifiat inlr-o perioada de pénd la 2 ani dupa IM sau de fn cursul unui an dupé oprirea tratamentului anterior cu
un inhibitor al receptorilor ADP, Existd date limitate privind cficacitatea §i siqurania ticagretor dupd 3 ani de tratament extins. Dach este necesard schimbarea tra-
tamenulul, prima doz4 da Brilique trebule adminislrald T decurs de 24 de ore dupd utilizarea ullimei doze din celdlah medicament antiplachotar, Omiterea dozei:
Trebuie evitats omisiunea administrarii dazelor, Un pacient care omite o doza de Brilique trebuie 9a utilizeze numai un comprimat {urmiitoares dozd) la ora proyra-
matd. Grupe speciale de pacientl: Varstnicl: Nu este necesard ajustarea dozei la varstnicl; Insuficientd renald: Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu
Insuficient renald. Insuliciontd hepalicd: Ticagrelor nu a fost sludial fa pacientli cu nsuficientd hepatich severd gl, astfal, utllizarea la acosil paclanii este contrain-
dicata, Sunt disponibile informatii limitate |a pacientii cu insuticienia hepatica moderatd. Nu se recomanda ajustarsa dozelor, dar ticagrelor trebule utilizat cu pru-
danta. Nu ¢ste necesard ajustarca dozel la pagientil qu insuficlentd hepaticd ugoars. Copil sl adolescent: Sigurania 5l eficacitatea ticagrelor [a copiil cu varsta sub
18 ani nu au fost stabilite. Nu oxist dale disponibile. Mod de adminlstrare: Pealru adminisirare orald, Brillauo poate fi administrat cu sau farh allmente, Pentru
pacientii care nu pot inghili comprimatul/comprimatele in intregime, comprimatele pat fi zdrobite péina la o pulbere find, dispersate in jumiitats de pahar cu apd,
care se bea imediat, Paharul trebuie ciatit cu o cantitate de apa corespunzataare unei jumatali de pahar, iar confinutul rebule baut. Ameslecul poate fi administrat,
dy asamenea prinir-un tub nazogastrl {CHY sau mal mare). Esto important ca Wbul nazogasiric sa fiv clatll cu apé pe Tnireaga lul lungime, dupd administrarea
amesteculul, Contralndlcatil: Hipersensibilitate la substanta activa sau lu oricare dintre excipienti. Sangerare palologicd aclivé, Antecedante de homoragil intra-
craniene. Insuticientd hepatica severd. Administrarea concomitentd a ticagrelor cu inhibitori puternici al CYP3A4 (de exemplu, keloconazo!, claritromicing, nefozo-
dand, ritonavlr §l atazanavlr), dacarace adminlstrarea concomitanta poate datermina cregtarea marcats a expunarll 1a ticagrolar, Atenticnari si precautii speciale
pentru utillzare: Risc hemoragle: Utilizarea ticagrelor la pacienti cunoscuti cu risc crescut do hemoragic trebuie evaluatd in raport cu beneliciul logat do prevenirea
evenimentelor ateratrombotice. Daca este Indicat clinic, licagrelor trebuie utilizat cu precautie la urmatoarele categoril de pacientf: Pacientii cu predispozitie la
sangerdrl (96" ckemplu ca urmare a unyl traumatism recent, Intervenile chirurgicald recentd, wiburid de coggulare, sangerare gastrointestinald activa sau recentd).
Utlizarea ticagrelor este contraindicati la pucienti cu hemoragil patologice active, la cei cu antecedente do hemoragie intracraniand sl la paciontil cu Insufigientd
hepaticé severd; Pacienlii la care se edministreaza concomitent medicamente care pot creste riscul de sdnparare (de exemplu medicamente antiinflamatoare
nosteroidiene (AINS), anticoagulante oralg si/sau fibrinalitica) n urmdtoarale 24 de ore de |a administrarea Ucagrelar). Tratamentul antifibrinolitic (acid aminocaproic
sau acid ranexamic) gl/sau factarul recombinant Vila pat sccentua hamostaza, Administrarea ticagralor poale fi reluatd dupd Identificarca §i controlarca cauzci
séngeraril. Interventii chirurgicale: Pacientii trebuie sfatulli sa informeze medicli §i denlistil ca utllizeaza ticagrelor inaints de programerea aricdrei intarventii chi-
rurgicale s inainte da administrarea oricérul medicamant nou, Pacientl cu accident vascular cerebral (AVC) Ischemic in antecedente: Paclentii cu SCA i AVC
ischemic n antecadenta pot fi tratali cu ticagralor pe o perioadd de pAnd la 12 lunl (studlul PLATQ). Insufclentd hepatled: Utilizarea ticagrelor gste contralndicatd
la pacienti cu insuficientd hepatica severd, Exista date [imitate privind experienfa cu ticagrelor la pacienti cu insuficienta hepatica moderatd, astfel, se recomandd
prudentd la acasti pacientl. Paclentl cu risc de evenimente bradicardice: Monitorizarea Holter ECG a ardtat o cregtere a frecventel unor pauze ventriculare in mare
parte asimplomatice in timpul tralamentuluf cu licagreler comparativ cu clepidogrel. Pacienlii cu rise croscul do evenimente bradicardice (de exemplu pacientil
fara pacemaker care au boala nodului sinusel, bloc AV de grad 2 sau 3 sau sincopd in context de bradicardie) au fost exclusi din studiile princlpale caro a ovaluat
siguranta §i eficacitatea ticagrelar, Prin urmare, avnd in vedere experienia clinica limilatd, ticagrelor irebuie utilizat cu prudent? 'a acesti pacientl. In plus, trebuie
manifestal2 prudentd cand se adminlstreazi ticagrelor concomitent cu medicamenta cunoscute ¢ produc bradlcardlo, Dispnoe: Dispncea a fost raportata la
pacientii tratatt cu Ycagrelor, De reguld, intensitalea dispneel este ugoard pénd la moderatd yi frecvent dispare fara 53 fie necesard nlreruperea tratamantulul,
Paclantil cu astm bronsle/branhopneumopatie ebstructiv cronics (BPOC) pot prezenta un risc absolut de dispnee crescut sub tratament cu ticagrelor, Ticagrelar
trobuio ulllizat cu prudent Ja paclentil u antecodonte do astm bronsic §l/sau BPOC, Meeanismul nu a fost olucidat, Dac3 un pacient acuzé dispnee nou aparuta,
prelungitd sau agravald, aceasta trebule investigatd complet gl, dacé nu este toleratd, tratamentul cu ticagrator trebule Tntrerupt, Cregter| ale creatiningmisl:
Concentratille de craatinind pot creste in timpul tratamentulul cu ticagrelor. Cresterea acidulul uric: In timpu! tratamentului cu ticagrelor poate s apard hiperuri-
comlo. Purpura trombatics trombogitopenicd (PTT) Purura tramboticd rombocltopenica (PTT) a fost raportati foarto rar in cazul utilizirl tcagrelor. Este caracte-
rizald prin trombocitopenie yi anemie hemolitica microangiopaticd, asociald cu afectare neurologicd, disfunclie renald sau febrit, PTT vste o afectiuno potontial
lelala care necesitd tratament prompt, incluzand plasmafereza Inferferenia cu testele functiei plachetara pentru diagnosticarea trombocitapeniei induse de heparind
@mjn testyl ¢ activare a trombochclor indus do heparing (MIPA) willzar pentru a dingnostica HIT, anticorpii ant factor 4 plachetar/heparind din serul pacientului
activeazs trombocilele donalorilor sandlost in prezenta heparinel, Au fost raportate recillals (als negative la un test de (unclle plachetard (care Include, dar nu
poate 1 llmitat |a testul HIPA) pentru HIT la pacientil carora Il se administreaza ticagrelor. Acest lucru este legat de inhibarea receplorului P2Y,, pe trombocitele
donatorilor sandtog! In testul cu ticagrelar in serul/plasma paclentulul, Pentry Intorpretaroa tostalor do functlo plachotard HIT sunt necesare Informatli privind tra~
tamentul concomitent cu ticagrelor, La pacientii care au dezvaltat HIT, trebuie evaluat raportul bansficiu/rise al tratamentului continuy ¢y ticagralor, luéind Tn
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congiderare atat starea protrombotica a HIT, cit gl riscul crescut de sngerare in cazul tratamentulul concomitent, cu anticoagulant si ticagrefor. Altels: Pe baza
wnel rlatil ghservate Tn stugiyl PLATO Tntro doza do moniinero do AAS gl oficacitatea relativi a ticagrolor comparativ cu clopldogrel, administrarea concomitentd
a tleagrelor sl doze de mentiners crescute de AAS (>300 mg) nu este recomandatd, htreruperea prematurd; Intreruperea promaturd a orlelin tratament antiplachotar,
incluzand Brillque, poate ereste riscul do deces de cauzd cardiovasculard (CV), IM sau AVC ca urmare a afecfiunilor proexistente ale pacientului, Ca urmare, trebuic
evltald intreruperea prematurd a fratamentulul, Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: Ticogrelor este in principal un substrat pentru
CYP3A4 sl un Inhibltor usor al CYP3A, Ticagrelor este, de asemenea, un substrat pentru glicoprotelna P (gp-P) 5l un Inhibitor slab al gp-P §i poate cregte expu-
nerea substraturilor gp-F. Fertilitatea, sarcina $i aléptarea: Feme aflate |a virsta ferita: Femeile aflate la virsta ferila trebuie s ulilizeze metode conlraceplive
adecvate in limpu! tratamentului cu ticagreler, pentru ovitarea sarcinli; Sarcina: Nu existd dale sau existd date limitate privind utilizarea ticagrelor la gravide, Studiile
a animals au evidentiat efacte toxice asupra funcllel da reproducere, Nu este recomandatd adminlstrarea licagralor in timpul sarcinil; Aldptarea: Datelg de far-
macodinamie/toxicalogie disponibile a animale au evidentiat excretia In lapte a ticagrelor sl a metabolifilor 53 activi, Nu poate fi exclus un rise pentru nou-nascull/
sugarl, Declzia de a intrerupe aldptarea sau de a infrerupe/nu administra ticagrelor trebule luaté tinénd cont de beneficiul alaptarl pentru copll si beneficiul trata-
mentulul pentry fomole; Fartilitatsa: Ticagralor nu & avut nicivn ofect asupra fortilitétil la animale, masculi sau femele. Efects asupra capacititli de a conduce
vehleule sl de a folosi utiiaje: Ticagrelor are influentd neglijabil sau nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule 9l de @ folosi utllaje, In
{impul tratamentului cu ticagretor, au fost raportate ameleli 5i stare de confuzie. Prin urmare, pagieniii care prezintd aceste simptome trebuie 54 fie atenli in timp
60 conduc vehicule sau folosese utllajo. Reactli adverse: Rezumatul profilulul do sigurani: Profilul de sigurantd pentru ticagrelor a fost evaluat in doud studil
clinice mari, de lazd 3 (PLATO 5| PEGASUS), care ay inclus mai mult de 39000 de pacienti, In studiul PLATO, n grupul pacionyilor caru su utilizat ticegrelor a (ost
o Inciden|d mal mare a intreruperil sludiulul din cauza evenimenlelor adverse, comparativ cu clopidogrel (7,4% comparaliv cu 5,4%). Tn PEGASUS, pacientii care
au utllizat ticagrefor au prezentat ¢ Incldentd mal mars a cazurilor de Tntrerupera a studlulul din cauza avanimentelor adverse, comparativ cu AAS in manolerapie
(16,1% pentru ticagralor 60 moy plus AAS comparativ cu 8,5% pentru MS Tn monoteraple). Cele mai frecvent rapontate reactll adverse la paclantil tratatl cu ticas
grelar au fost sngerare 5i dispnee. Foarte frecvente: Tulburri sanguine Induse de sangerdri, Hiperuricemie, Dispnee. Frecvente: Guti/artrita gutoasd, Ameteli,
singopl, cofaloo, Verti), Hipotonsiuna artarial, Homeragit la nivelul sistomulul resplrater, Homoragio gastrointestinala, diaree, greatd, dispepsle, constipatie, Hemaragil
subculanate sau dermico, eruptio cutanatd tranzitarie, prurit, Hermoragii la nivelul tractului urinar, Cregterva congontraliol plasmatice a croatining, Homoragll
post-procedurale, hemoragii traumatice. Mai putin frecvente: hemaragil tumorale, hipersensibifitale, inclusiv angioedem, confuzie, hemoragle intracraniand,
hemoragie oculard, hemaragle otig, hemoragle retroperiloneald, hemaragli musculare, hemoragii la nivelul aparatulul genital, Cu {recventd necunascuts Purpurd
irembotici trombocliopenica Raporlarea reacyilor adverse suspectals: Rapariarea reactiilor adverse suspectate dupd aulorizorea medicamentulul este impertantd,
Acest lucru permite monitorizarea continud a rapartului beneficiu/risc al medicamentului, Profesionistii din domeniul sanatafii sunt rugeli s raporteze orice reaclis
adversd suspectatd la: Ageniia Nalonald a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale Str, Aviater Sindtescu nr., 4, sector 1, Bucurest 011478- RO, Tel: + 4
0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, g-mall: adr@anm.ro. DetinAtorul autorizaiiel de punare pe plata: AstraZonoca AB, SE-151 85, Sédertilje, Suedia;
Data revizuldl textulul: septembrie 2019, Medicament eliberat pe bazd de prescriptle medicald PRF. Pentru Informafil complete de prescrigrs va
rugdm si consultali Rezumatul Caracteristicilor Produsulul,
Va rugam sa contactafl roprozentanfa locald a definatorulul autorizatiol de punere po plafd, AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest Business Park-D,
eL.1, str. Menuetulul ni:12, 013713, Bucuregti. Tel. +40 21 317 60 41;Fax: +40 21 317 60 53, pentru orice Informafil referitoare la acest medicament.

Pentru informatii detaliate de prescriere consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsulul BRILIQUE 60 mg,
Sept 2019
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