pentru pacientul cu sindrom coronarian
acut sau istoric de infarct miocardic

Contractele cost-volum

Informatit suplimentare

&

Instructiuni abreviate de prescriere CNEA S AstraZeneca :ii




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



- Contractele cost-volum

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 n lista de medicamente, prin plata unei contributii
trimestriale, stabilite conform prevederilor legale Tn vigoare.

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

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

Referinie
QUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuleli Tn domeniul s&natati, cu
madificarile gi completérile ulterioare;

Ordinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotologia de negociers, inchsiere
si monitorizare a modulul de Implemaentare st derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, cu
medificarile si completérile ulterioare.

Inapoi la pagina principalé @




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 evenimenteior aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (anginé 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 dupa 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 semnificativd 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 inifiere, 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
antiagreganta plachetara si administrarea continua timp de 12 luni
la pacientii cu SCA

Referinte:

1. MG 703/2017 privind includerea medicamentului Ticagrelor 90mg Tn Lista medicamentelor compensate
si Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic;

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

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




- Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei

—cu BRILIQUE 90 mg'

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

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentulul
cu BRILIQUE 90 mg se
face de cétre medicii in
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 céatre medicii in

* Initierea presupune sliberarea scrisorii ** n situatia in care in scriscarea medicala nu
medicale, cu mentionarea duratei de exista mentiunea privind sliberarsa primei
tratament de 12 luni, si a primei prescriptii prescripti medicale, medicul de familie
electronice. poate prescrie medicamentul prevazut

in scrisoarea medicald cu respectarea
protocolului terapeutic’.
*** Durata de tratament cu Brilique 30 mg
este de 12 luni, cu exceptia cazului in ¢care

intreruperea administrarii este ndicaté clinic.

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de senvicll si a Contractulul-cadru care reglementeaza
conditile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor $i a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemulul de asigurdrl soclale de sandtate pentru anll 2018-2019, cu modificérile si completérile
ulterioare si Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare Tn anul 2018
a HG 140/2018, ¢cu modificérile $i completanie 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.




- Compensare Brilique 90 mg

Scrisoarea medicala -

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

CAS e e,

Sumatef3) coleg{3), va inf MSC:ISOAIEMEDICM Sacut ba data de Este important ca medicul
S s s specialist s@ mentioneze clar:
! Afve's pretent i) y . .
[t ' O Diagnosticul de sindrom

Diagnazticul:

.
(Digpost st indicai Hinciure o proocoiyl arapevtic WIAGEA) | coronarian acut + stent
Sindrom coronarian acut (infarct mivcardic cu svpradenivelore de segment ST/ STEM);
!n!mrnlnardc llr! Mmdﬂulllld.nqm ST/ NSTEMI, angind imteldld)

prmare greceet smdoutar (STENT) | O Durata de terapie de 12 luni
R o ' O Faptul ca s-a eliberat prima

. prescriptie electronica,
Sa completests obigatorh una ain cele tre informatil 5 i . ;i
Bt o s e S numarul si seria acesteia

| = Nusaeliverat presciptie medicald

| Data SurmalMura yl parala medieuiul

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a Contractului-cadru care reglementeazi conditiiie
acordarii asistentei maedicale, a medicamentelor $i a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari
sociale de sinitate pentru anil 2018-2019, cu modificirile si completérile ulterioara si Ordinul MS/CNAS nr.,
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90mg;



- Compensare Brilique 90 mg

DENUINIPE TURTIIZON: s s asrs s iam
MEBHE woiiavisussiiswmisimninsinerssssnio
CONMTAC, CONMVEITEIR TIF, cissnsiniasisisssriamms rivemiopiesi i st s i

SCRISOARE MEDICALA¥)

Stimate(d) coleg(d), va informam € .....oocceveiviiniieniennss s e , ndscut la data de........cvvvuens
CNP/ cod unic de aSiBUrare ..uuseimsemsersserones , a fost consultat(d) in serviciul nostru la
data de i nr. F.O./ or, din Registrul de consultatil..ciciuimsusssmismmsin s

Moetivele 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 fard supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angind instabila)
Procedura interventionald percutana (PCl)

Implantare proteza endovasculara (STENT)

Tratamentul recomandat;
BRILIQUE, 90 mgx 2 / zi, 12 Luni
A

Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii:

0O s-a eliberat prescriptie medicald, Nr....... Serie........

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

Data Semndtura i parafa medicului

----------------------------------------------------

S




- 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

BRILIQUE 90 mg (DCI Ticagrelorum) este in¢lus Tn Sublista C, |
Sectiunea C1 = G3 (compensat 100% din pretul de referinta)*
Q Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum™ pe reieta electronica
; (in aplicatia informatica)
. © Coduri de boala:
} 458 Angina pectorala — [20.0 Angina instabila
j 459 [nfarct miocardic acut

I bl e
| PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA
|

|

460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica

| O Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)**

. O Cantitate - 56 cp*™** !

i O Posologie - 2 cp/zi :

i O Numér de zile de tratament — 28 zile*™*

i O Justificarea medicala prescriere denumire comerciald: cost-volum

* BRILIQUE 90 mg este inclus Tn Lista cuprinzand ** Prescrierea madicamentelor ce fac obiectul
denumirile comune internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire
medicamentslor de care beneficiazd asiguratil, comerciald, cu precizarea pe prescriptie
cu sau fard contributie personald, pe baza de si a denumirii comune internationale (DCI)
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale corespunzatoare.

de sandtate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de
compensare 100%, grupa de boald G3 - Bolnavi ** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate

cu proceduri interventionale percutane, numai filmata, cu simbolurile scare/lund (ambalajul nu se
dupa implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona).
(stent).

Referinte:
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HG 140/2018 pentry aprobarea pachetelor de servicii §l a Contractului-cadry care reglementeaza conditiile
acordaril asistentei medicale, a medicamentslor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari
sociale de s@nétate pentru anii 2018-2018, cu modfificarile sl completérile ulterioare si Ordinul MS/CNAS nr.
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolu! terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90mg;




Compensare Brilique 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

—pentru-pacientit-cu-istoric-de-infarct
miocardic si stent

O Indicatia compensata pentru medicamentul
BRILIQUE 60 mg': Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientil
adulti cu istoric de infarct miocardic (IM), tratat prin implantarea unei
proteze endovasculare (stent), cu risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic, in 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 studiile clinice au aratat ca
pacientii cu IM in antecedente raman 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 © duratd de pana la 3 ani la pacientii cu ris¢
ischemic crescut post-IM;

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

Referinte:

1. MG 1045/2020 privind includerea medicamentului Ticagrelor in Lista medicamentelor compensate si
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /68/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor; 2. Rezumatul
Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg Sept. 2019; 3. Piepoli MF et al. Eur J Prevent Cardiol
2016;23:1994-20086; 4. Bonaca MP et al. J Am Coll Cardiol 2017;70:1368-1375; 5. Rapsomaniki E et
al. ESC prezentare de tip Late Breaking Registry, 2014; 6. Abtan J et al. Clin Cardiol 2016:39:6700677;
7. Jernberg T et al. Eur Heart J 2015;36:1163~1170; 8. Janzon M et al, Poster prezentat la Congresul
Colegiuiui American de Cardiologie, 2015; 9. Nakatani et al. Circ J. 2013;77:438-4486; 10. Ibanez B &t al,
Eur Hear J 2018; 39(2): 119-177.doi:10.1083/eurhearl/ehx393; 11. Valgimigll M et al. Eur Heart J 2018;
39(3):213-260.d0l:10.1093/eurheartj/ehx419; 12. Neumann FJ et al. Eur Heart J 2019; 40(2):87-165.
doi:10.1093/eurheartj/ehy394; 18, Knuuti J et al. Eur Heart J 2019; 00:1-71.dol:10.1093/eurheartj/ehz425;
14, Bonaca MF et al. N Engl J Med 2015;372:1791-1800




- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiei

——cu BRIEIQUE-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 evaluarii medicului
specialist — prezinta risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientii cu boala multivasculara, cu diabet zaharat, cu boli
cronice de rinichl, cu mai mult de 1 IM sau cu varsta peste 65 ani). Durata
recomandata a tratamentului cu Briligue 60 mg este de pana la 3 ani.

INITIEREA CONTINUAREFA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea {ratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se

Initierea tratamentului*

cu BRILIQUE 60 mg se

face de catre medicii in face de céatre medicii

specialiitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculara medicina internd sau

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

* Initigrea presupune eliberarea scrisoril **In situatia In care In scrisoarea medicali nu
medicale, cu mentionarea duratai de existd mentiunea privind eliberarea primei
tratament de pana la 3 ani, respectiv prescriptii medicale, medicul de familie
a evaluarilor periodice, si a primei poate prescrie medicamentul prevazut
prescriptii electronice, in scrisoarea medicala cu respectarea

protocolului terapeutic®,

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetalor de servicii §l a Contractului-ecadru care reglementeaza
conditile acordarij asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul siste-
mului de asigurar sociale de sanatate pentru anil 2018-2019, cu modificarile i completarile ulterioare
gi Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a HG
140/2018, cu modificarile si completérile ultericare;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg, Sept 2018:

3. Ordinul MS/CNAS nr, 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor,



- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicala -

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

! Este important ca medicul

L S R —— i

e —— s specialist sa mentioneze clar:
iunm[a}coleﬂnl.vl!rwnmknsﬂt_mo_fnc.mﬁ.jcjkt-).nhmrhmuu-_ : o DiagnostiCU[ de istoric de
CNP/ cod unic de asip a fost corsultat{ 8] tn serviciul nostrula - - " M

e 8 imemrmess .01 v, i gl i il } infarct miocardic Sl Stent, cu
Vo prezaian . ; risc crescut de aparitie a unui
St PYPRETT TERTORE eveniment aterotrombotic
E?:kﬂ-‘d;:'-::nu:drﬂm‘l 3 (STENT) . ~ - .
R M i o e O Durata de terapie pana la 3 ani

|

‘j Tratamentul recomandat:

| PRIUGUL, 60 mgx I /11, pdnd ls 3 anl cu reevaluare ta fecare 12 luni®,
I S

cu reevaluare la fiecare 12
luni

i Se completedsd obligaiork une din cele trel Ialerma i
D) S olibavat prescriptia madicald, Nr..... Sevia__.

| 2 Nu s eliberat prescripte medical deaarece mu a fart necesar o Fath] Cé S-a eliberat prima

| & Nusaeliberat prescriptie medicald

- O — prescriptie electronica,
numarul si seria acesteia

* In urma fiecarui control de reevaluare, se va
specifica pe scrisoarea medicala durata de
tratament rdmasa, conform recomandarii
medicului

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazi conditiile
acordérii asistentei medicale, a madicamentelor §i a dispezitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari
sociale de s@natate pentru anii 2018-2019, cu modificarile si completérile ulterioare si Ordinul MS/CNAS rr.
14 /89/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor



- Compensare Brilique 60 mg

DENUMIre fUMMIZOT. 1o resnsssssarens s sssasssansssssssnssssassasanssss

BAREIE. .. e e e
Contract/ conventie nr. .......

SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(a) coleg(a), va Informam € ........c.ccecevueceieenmncciienaiinnes , ndscut la data de.......cc.........
CNP/ cod Unic de aSIGUrare .........oceeveresserrreersnsnsssens , a fost consultat(d) in serviciul nostru la
data Ae .., ne. Ey/ ne. din Registrul de consultitll... oo

Motivele prezentarii

L TR L Vassnana

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse n protocolul terapeutic BO1AC24)
Istoric de infarct miocardic (IM)

Implantare proteza endovasculara (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

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

(sessaurens)

Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatii:

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

(I Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
O Nu s-a eliberat prescriptie medicala

Data Semndtura si parafa medicului

T T T T T

* In urma fiecirui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicala durata de tratament
rédmasi, conform recomandarii medicului



- Compensare Brilique 60 mg

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

medicii de familie In vederea continuari
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 reteta electronica (in aplicatia |
informatica)
O Coduri de boala:
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica

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

© Cantitate - 56 cp***

© Posologie - 2 ep/zi |

O Numdr de zile de tratament - 28 zile*™* !

O Justificarea medicala prescriere denumire comerciala: cost-volum . @

* BRILIQUE 60 mg aste inclus in Lista cuprinzand ** Prascrierea medicamentelor ce fac obiectul

denumirlle comune internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, comerciald, cu precizarea pe prescriptie
cu sau fard contributie personald, pe bazi de si a denumirii comune internationale (DCI)
prescriptie medical, in sistemul de asigurari sociale corespunzatoare.

de séndtate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de
compensare 100%, grupa de boald G3 -~ Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate

cu proceduri interventionale percutane, numai fimate, cu simbelurile soareNuna (ambalajul nu se
dup3 implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona),
(stent).

Referinte:
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HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazé conditiile
acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemulul de asigurari
sociale de sandtate pentru anii 2018-2019, cu medificirile si completérile ultericare si Ordinul MS/CNAS nr.
14 /89/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapautic Ticagrelor.
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Informatii suplimentare

Prescriptia medicala se elibereaza pentru

—28-de zile-de-tratament
(maxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

O Potrivit protocolului terapeutic Ticagrelor', tratamentul se prescrie la fiecare
28 de zile, rezultand 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 durata de pana la 3 ani).

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

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

O In cazul in care un pacient urmeaza tratament cu mai multe medicamente
care fac obiectul contractelor cost-volum din sublista C sectiunea C1
sau sublistele A, B notate cu (*)Q2 , 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.

14



- Informatii suplimentare

O Este dreptul pacientilor cu SCA si stent sa beneficieze, la recomandarea
medicului, de terapia cu BRILIQUE 90 mg 100% compensaté pentru o
duratd de 12 luni post evenimentul acut sau cu Brilique 60 mg 100%
compensata in continuarea primelor 12 luni post-IM.

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

Q Pacientii cu risc crescut post-IM vor obtine beneficii cardiovasculare
daca urmeaza tratamentul cu BRILIQUE 60 mg pentru o durata de
pané la 3 ani.

O Intreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptia cazului in care este
indicata clinic, creste riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacientilor
cu SCA si 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 si durata
optima de tratament cu BRILIQUE.
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Instructiuni abreviate de prescriere

Brilique 90 mg - Instructiuni abreviate de prescriere

Denumirea comerciald a medicamentului: Brilique 90 mg comprimate filmate. Compozilia calitativé i cantitativa: Fiecare comprimat filmat conjine

licagralor 90 mg. Brilique conline mai putin de 1 mmol do sedlu (23 ma) pe dozd, adicd practic ,nu conjine sodiu”. Farma farmaceutica: Comprimate filmate

rotunde, biconvexs, de culoare galbend, marcate cu '90° deasupra *T*pe una dintra fele si plane pe cealaltd fald. Indicatll terapeutice; in asocliere cu acid ace-

tilsalicilic (M\S), este indicat pentru preventia evenimentelor aterotrombotice 1a pacientii adulti cu sindrom coronarian acut (SCA) Doxze ) mod de administrare;

Doze: so utllizeaza 2linic cu AAS in dozd micd 75-150 mg, ca tratament de Intretinere, cu exceptia cazurilor in care existd contraindicatii specifice. Sindrom coro-
narian acut; iniliere cu o dord unicd de incareare de 180 mg (doud comprimata de 90 mg) 5! ulterlor continuat cu 90 mg do doud ori pa 2, Tratamentul cu Brilique
80 mg de doud ori pe 7 este recomandat pe o pericadd ce 12 luni la pacientii cu SCA, cu exceptia cazului in care intreruperea administrdrii este Incicatd clinic,

Omiterca dozel: Un paclent care omite o ¢ozd de Brilique trebule 53 wtilizeze numai un comprimat (urmdtcarea dozd) la ora programatd., Grupe speciale de pacienti:
Virstnici; Nu este necesard ajustarea dozei, insuficien|d renalé; Nu oste necesard ajustarea dogul la pacienti cu insuliciontd ronald, insulicientd hepatica: Ticagrelor
nu a fost studiat |a pacienlii cu insuficienta hopatica sevord gi, astfel, utilizarea la acesti pacienti este contraindicatd. Sunt disponibite informalii limitate 2 paciensli
cu Insuficienia hepaticd modaratd, Nu se recomanda ajuslarea cozelor, dar ticagrelor trebuie utilizal cu pruden|a. Nu esle necesard ajustarea dovei |z pacieniii cu
insuficienta hepatica usoard. Copii sf adolescantt: Siguranta si elicacitatea ticagrelor 13 coplli cu varsta sub 18 anl nu au fost stabilite, Nu existd date disponibile.
Mod de administrare: Pentru administrare oralé. Brilique poate fi administrat ¢u sau fara alimente, Pentru pacientii care nu pot inghifi comprimatul/comprimatele
In introgime, comprimateic pot fi zdrobita pand la o pulbere find, dispersate in jumatate de pahar cu apd, care se baa imeciat. Paharul trebuie clitit cu o cantitate
de apa carespunzitcare unei jumdtdli de pahar, iar continute! trabule baut, Ameatecul poate fi adminlstrat, da asemonaa printr-un tub nazogastric (CHB sau maj
mare). Este important ca tubul nazogastric s fie clatit cu apé pe intreaga lui lungime, dupd administrarca amostecului, Contraindicatik: Hiporsensibilitate 1a
substania activd sau la aricare dintre excipienti. Singerare palalogica activa. Anlecedente de hemoragli intracraniene. Insuficienta hepalica severd, Administrarea
concomitentd a ticagrelor cu inhibitor! putornicl ai CYP3A4 (de cxomplu, ketoconazed, claritromicing, nefozodond, ritonavir 51 atazanavir), deoarece administrarea
concomitentd poate determina cresterea marcatd s expunerii la ticagrelor, Atenllonarl §i precautil speciale pentru utllizare: Risc homoragic: Utilizarca tica:

grelor ka pacien{i cunosculi cu risc crescut de hemoragie trebuie evaluatd in raport cu beneficiul legat de prevenirea evenimentelor aterotrombotice; /nferventi
¢hirurgicale: Pacianiil trabulg sfitull] s# Informaze madicil §i dentigtli cA utilizeazA ticagralor Tnainte do programarea oricdrei interventii chirurgicale §i inainte de
administrarea orlcarui medicament nou. Pacienti cu accident vascular cerebral (AVC) ischemig in antececente: Pacienill cu SGA 5l AVG Ischemic in antecedente
pot {i tratati cu ticagrelor pe o perioada de pand fa 12 Juni (studiul PLATU). insuficienf3 hepatica: Utilizarea ticagrelor este contraindicala ka paciantii cu Insulicin|a
hopatlc sovord, Existd datg limitato priving oxperienta cu ticagrelor la pacienti cu Insuficientd hepatich moderati, astel, se recomand prudentd la acesti pacienti.
Pacignti cu risc de evemimente bradicardice; Moniorizarsa Holter ECG a ardtat o cregtere a frecventel unor pauze venirigulara in marn parte asimptomatice In
timpul tratomentului cu ticagrelor comparativ cu clopidogrel. Crester ale creatininemiei, Concentratiile de creatinind pot creste in timpul tratamentului cu ticagralor.
Creglerea acidulul uric: In timpul tratamentului ca: ticzgrelor poate s3 apard hiperuricemic, Purpura trombotica trombocitopenicd (PTT) Purpura trombotic3 tombo-
cilopunica (PTT) u fost raportatd foarte rar in cazul ulilizdril ticayrulor, Este caracturzatd prin rombocilopenle i anemic hemoliticl microangiopatica, asociatd cu
afectare neurologica, distunciie renald sau febra. PTT este o afectiune potenial letald care necesild tratament prompl, incluzand plasmalereza. Intorferenta cu
testele functiel plachetare pentru clagnasticarea tromnacitopeniei Induse de heparina (HIT) Tn testul de activare a trombacitelor indus de heparing (HIPA) ulitizal
pentru a diagnostica HIT, anticorpi ant! factor 4 plachetar/eparind din serul pacientulul activeaza trombogitele donatorilor sanditogi Tn prezenta heparingl. Au fost
roporiate rezultate fals neqative la un test de functie plachetard (care include, dar nu poate fi limitat la testul HIPA) pentru HIT 1a pacientii cArora li sa administraaz?
ticagrelor. Acest lweru ¢sto legat de inhibarea receptorulul P2Y,, pe trombocitele donatorilor s3n3togi in testul cu ticagrelor in serul/plasma pacientului, Pentru
interprotarea lastelor de lunctio plachetard HIT sunt necosare Informatii priving tratamoniyl concamitont cu ticagrelor, La pacientil care au dezvaltat HIT, trabuie
evaluet raportul beneficiu/risc al tratamentului continuu cu ticagrelor, luaind in considerare atal starea protrombotica a HIT, ¢at gl riscul crescut do séngeraro Tn
cazul tratamentului concomitent, cu anticoagulant §i ticagrelor. Affele Pe baza unei relalil observate in studiul PLATO intre doza de mentinere de MS si eficacitatsa
relativa a licagrelor comparativ cu clopidogrel, administraroa concomitentd a ticagrelor $i doze de mentinere crescute de AAS (300 mg) nu este recomandats,
Intreruperea prematuri; Inlreruperea prematuri a oricérui ratament antiplachetar, incluzind Brilique, poate cregte riscul de ducss de cauzd cardiovasculadd (GV),
IM szu AVC ca urmare a afectiunilor preexistente ale pacientului. Ca urmare, frebuie evitatd intreruperea prematurd a ratamentului, Reactii adverse: Aezumaiul
profiulu g siquranta: Prolill da sigurania pentru licagrelor 2 fost svaluat in coud studii clinfee mard, de fa23 3 (PLATO 5| PEGASUS), care au inclus mai mull de
39000 de paclenyi. In studiul PLATO, in grupul pacientilor care au utlllzat teagrelor a fost o Incidentd mal mare a intraruperd studlull ¢in cauza sventmentalar
adverse, comparativ cu clopidagrel (7,4% comparativ cu 5,4%). in PEGASUS, pacientfi care au utilizot ticagrelor au prezentat o incidentd mal mare a cazurilor de
intrerupers a studiviul din cauza evenimentolor advorse, comparativ ¢u AAS In monotaraplo (16, 1% pentru ticagralor 60 mg pius AAS comparativ cu 8,5% pentru
A\S in monoterapie). Cele mai frecvent rapartate reactii adverse la pacientii tratayi cu ticagrelor au fost singerare i dispnes. Foarte fragvents; Tulburdr sanguing
induse de sngerar, Hiperuricemie, Disonce. Frecvente: Guti/artritd gutoasd, ametell, sincopd, cefalee, vortij, hipotensiunc arteriald, memorsgii ta nivelul siste-

mului resplralor, hemoragle gasiroinlestinald, Giaree, greatd, dispepsle, constipaliv, hemoragil subcutanate sau dermice, eruptic cutanati tranzitorie, prurit, hemaragi

fa nivelul ractului uringr, oregtersa concenlraliel plasmatics & creatiningi, hemoragii posl-procedurale, hemoragii traumatice. Mal putin frecvente: hemoragil
lumorale, hipersensibllitate, inclusiv angioedem, con'uzie, hemoragie intracraniand, hemoragle ocu'ard, hemoragie otica, hemoragie retroperitoneald, hemoragii
muscutarg, nomoragli la nivolu! aparatylui genital, Cu frecventd necunascuta Purpurd trombotich iromboclitopenic Raporfarea reacilor adverse suspectale:
Raportarea reacfiior adverse suspectate dupd autcrizarea medicamentului aste importantd, Acest lucru permita monitorizarea continu a rapartulul beneficiu/nsc
al medicamentului. Profesionisti din domeniul sandtatii sunt rugali s3 raporteze orice reactie adversé suspectatd la: Agentia Nationald a Medicamentulul 5i &
Dispozitivelor Modicale Str, Aviator Sandlgscu nr, 48, sector 1, Bucuregt: 011478 = RO, Tel: + 4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro

Detindtorul autorizatlel de punere pe plata: AstraZeneca AB, SE-151 85, Sidertdlje, Susdia; Data revizuirii taxtulul; septembrie 2018, Se elibereaza
numai pe baza de prescriptie medicald PRF. Pentru informatii complete de prescriere vl rugém contactati: AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest
Busingss Park corp D, et.1, sir, Menuetului nr.12, 013713, Bucuresti Tel, +40 21 317 60 41; Fax: +40 21 317 60 53.
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Denumirea comerciala a medicamentului: Erilique 60 mg comprimate filmate. Compozitia calitativdl $i cantitativi: Fiecare comprimat filmat confing
ticagrelor §0 ma. Brillue contina mai putin de 1 mmal de sodiu (23 mg) pe dozd, adicA practic ,nu confine sodiu”, Forma farmaceutica: Comprimale fimate
rotunds, biconvaxe, de culoars galbend, marcate cu “60" deasupra “T* pe una dinire fele §l plana pe cealalld fatd. Indicatii terapeutice: In asociere cu acid
acetilsalicilic {A\S), este indicat pantru preventia evenimentelor ateratrombotice la pacientii adulti cu sindrom coronarian acul (SCA) sau istoric du infarct mincardic
(IM) sl rlsc crescut de aparifle a unul eveniment aterotrombatic. Doze 5t mod de administrare: Doze: Pacieniii czre utilizeazd Brilique frebuie sa utiliceze dlnlc 41
AAS T doza micd 75-150 ma, ca ratament da intrelingre, Gu exceptia cazuriior Tn care exista contraindicayll spocitice. Sindrom coronanian acut: Tratamentul cu
Brilique trebuie initiat cu o dozi unicd de incircare de 180 mg (doud comprimate de 30 mg) 5i ulterior continuat cu 90 mg de doud orl pe i, Tratamentul cu Briligue
Q0 mg de doud ori pe 2| este recomandat pe o pericada de 12 lunl |a pacientli cu SCA, cu exceptla cazului in care intreruperea administrani este indicatd clinle.
Istoric de infarct miocardic; Brilicuo 60 myg de doud ori po 2i eslo doza recomandatd ¢ind oslo necesard conlinuarca tratamentulul la pacienti cu istoric de IM de
cel pulin un 2n $i risc crescut de aparitie a unui cveniment aterotrombotic. Tratamentul poate fi inceput, fard perioadd de introrupere, in conlinuarea tratamentului
inl{ial ce un an cu Brilique 80 mg sau cu alt inhibitor al receplorilor de adenozin difosfal (ADP) |a pacientii cu SCA cu risc crescul de aparifie a unui evenimen!
aterotrombelc, De asemenaa, tratamentul poato fl inlyat inir-0 pericadd do pdnd 1a 2 anl dupd IM sau de In cursul unui an dupd oprirea tratamentului anterior cu
un inhibitor al receptorilor ADP. Exizta date limitate privind eficacitatea s siguranja ticagrelor dupa 3 ani de tralament exting, Dac3 oste necosard schimbarea tra-
1amantulul, pima dozd de Brilique trebule administratd in decurs de 24 de ore dupd utilizarez uiimei doze din celdlalt medicament antiplachatar, Omiterea dozel:
Trebuie evitard amisiunea administeirli dazelor, Un paciant care omite o daza da Drilique trobuie s3 wtilizoza numal un comprimat (urmatoarea dozd) a ora progra-
mati. Grupe speciale de pacicnfi: Varstnici: Nu este necesard gjustarca dozei |a varstnici; nsuficionfd ronald: Nu osto nocosard ajustaroa dozel la pacientii cu
insuficientd renald. insuficienta hepatica: Ticagrelor nu a fost studiat la pacientil cu insuficientd hepatica severa g:, asifel, utllizarea Ia acesli pacleny este conirain-
gicatd. Sunt disponibiie informaill imitatc la pacieniil cu insuficlonid hepaticd moceratd, Nu s¢ recomandd ajustarea dozelor, dar ticagrelor trebuie utilizat cu pru-
dentd. Nu este necesard sjustarea dozei la pacienlii cu insuficienld hepalica usoara. Copii §i adolescenti: Siguranta §i oficaciiatea ticagrelor la copiil cu virsta sub
18 ani nu au fost stabifite. Nu existd date disponibile. Mod de administrare: Pentru administrare oralé. Brilique poate fi administrat cu sau &l alimonto. Pontru
pacientll cara nu pot Tnghiti comprimatul/comprimatele in intregime, comprimatele pot fi zdrobite pand la o pulbere find, disperszte in jumatate de paher cu &pa,
care 58 bea Imediat, Paharul trabule clitit cu o cantitale de apd corespunzaioars unel jumdtat! do pahar, lar continutul trebule baul. Amestecul poate fi acministrat,
de asemenea printr-un tub nazogastric (CH8 sau mai mare}, Este important ca tubul nazogastric s8 fie clalit cu apd pe nlreaga lu! lunglme, dupd adminisirarea
amesteculul. Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre exciplentl. Sangerare patologica activa. Antecedente de hemaragil (ntra-
cranlang. Insuficientd hepatich severd. Administrarsa concomilentd a licagralar cu Inhibitorl putarnici al CYP3A4 (do oxamplu, ketoconazel, claritromicind, nefozo-
dond, ritonavir §i atazanavir), decarece administrarea concomitenti ponte determina cresterea marcatd a expunerii la ticagrelor, Atentiondrl si precautil speciale
pentru utillzare; Risc hemoragic: Utilizarca ticagrelor la pacienti cunoscuti cu risc crescut de hemoragic trebuic evaluatl in raport cu beneticiul legat de prevenirca
wenimentelor atorolrombolice. Daca este Indicat clinic, icagrelor trebuic utillzal cu precautie fa yrmatoarcle categoril de pacienti: Pacientii cu predispozitie la
sangerari (ge’exemplu ca urmare & unui traumatism recent, intervenlie chirurgicald recentd, Wwiburar de coagulare, sangoraro gastroimlestinald activé sau recentd),
Utilizarea ticagrelor este contraindiczta la pacienti cu hemoragii patologice aclive, Iz cei cu antecedente de hemoragie intracraniana si la pacientii cu insulicienid
hepalica severd; Paclenll la care s¢ adminlistreazd concomitent mecicamanty ¢are pot craste riscul de sdngerare (de exemplu medicamente antinflamatoars
nesteraidiene (AINS), anticoagulante orale sifsau fibrinolitice) in urmatearele 24 de ore de (8 adminisirarea tizagrelan), Tratamantul antifibrinolitic (acid aminncaproic
sau acld tranexamic) si/sau factorul recombinant Vila pot accentua hemostaza. Administrarea ticagrelor poate fi reluata dupd identi‘icarea si controlarea cauzei
sangordril, Intgrventl! chirurglealo: Paclonyll trobule stitulll s3 Informeze modicil ¢l dantistil ¢& utilizeaza ticagrelor inainte de programarea oricarei interventii chi-
rurgicale 5l inainte de administrarea oricérui medicament nou. Pacienti cu accident vascular cerebral (AVC) lschemic ' antacedonto: Pacientii cu SCA si AVC
Ischemic in antecedente pot fi tratati cu ticagrelor pe o pericada oe pand la 12 lun, (studiul PLATO), Insuficientd hepaticd: Utilizarea ticagrelor esle conlaingicats
la paciontii cu insuficicnta hepatica severd, Existd cate limitate priving experienta cu tlcagrelar la pacienti cu Insuficienta hepatic3 moderats, astfe!, se recomandd
prudenid la scesti pacienti. Pacien)i cu risc de evenimenle bracicardice; Monitorizarea Holler ECG a ardtat o crostére a frecvoniol unor pauza ventriculare in mare
parte asimptomatice in timpul tratamentulul cu ticagrelor comparativ cu clopidogrel. Pacientii cu risc crescut de everimente bradicardice (de exemplu pagicnlii
lard pacomaker care au boala nadulul sinusal, bloc AV de grad 2 sau 3 sau sincopd in conlext de bradicardie} au fost exciusi din studiile principale care a evaluat
sipurania §i eficacitatea Ucagrelor. Prin urmare, avind in vedara experienta clinic limitaté, ticagrelor trabule utlizat cu prudenta a acesti pacienti, In plus, trebuie
manifestatd prudentd cind se administreaza ticagreior concomitent cu meoicamente cunoscute @ produc bradicardie. Dispnee: Dispneea a fost raportath la
paclentl tratali cu ticagrolor. Do roguld, intensitatoa dispnaol este ugcard pind la moderatd si frecvent dispare 8l 3 fie necesard intreruperea tratamentului,
Pacientii cu astm brongie/bronhopneumopatie obstructivil cronic (BPOC) pot prezenta un risc absalul de dlspnes craseut sub tratament cu ticagrelor. Ticagretor
trebuie utilizat cu prudentd a pacientil cu antecedente de astm bronsic si/sau BPOC. Mecanismul nu a fost clucidat. Dacd un pacient acuzi dispnoo nou apdrutd,
prefungitd say agravatd, accasta irebuie Invesligald complet 5i. dacé nu este loleratd, tratamentul cu ticagrelor trebuie intrerupt. Cresteri ale creatininemial:
Concentrafiile de craatining pot cregle in timpul tratamantulul ¢u ticagrelor, Cregtorea acldulul uric: T timpul tratamentului cu ticagrelor poate s3 apara hiperuri-
cemie. Purpura trombotica trombocilopenicd (PTT) Purpura lrombolica trombacitopenica (PTT) & lost raportald fuarte rar in cacul utilizdrii icagrelor, Este caracte-
rizatd prin trombocliopenie sl angmle hemaliticd microanglopaticd, asociatd cu afectare neurologici, disfunclie renald sau lebra. PTT esle o afecliune polential
letali cara necasili tralament prompl, incluziind plasmalereza Intarfarenta cu testala funcliel plachatara paniru diagnasticarca trombocitopeniel induse de heparind
(HIT) in testul de activare a trombocitelor indus de heparin (HIPA) utilizat peniru a diagnostica HIT, anticarpil anti facter 4 plachetarheparind din sorul pacientulul
acliveard tromboditele donatorilor sdndtasl in prozenta heparinel. Au fost raportate rezultate fols negative fa un test de funciie plachetara (care include, dar nu
poate fi limital 1a testul HIPA) pentru HIT la pacientii carora §i se acminlstreaza ticagrelor, Acest lucru este lagat do Inhibarea receptorulul P2Y,, pe trombacitele
donatorilor sandtogi in testul cu ticagrelor in serul/plasma pacientului. Pentru interpretarea testelor de funclie plachetard HIT sunt nacesare informatii priving tra.
tamentul concomitent cu ticagrelor, La pacientii care au dezvoltat HIT, trebuie evaluat raporiul beneliciwrise al fratzmentului continuu cu ticagrelor, ludnd in
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considerare akil starea protromboticdl a HIT, ¢at sl riscul creacut de sangoraro in cazul ratamentulul concomitent, cu anticeagulant si ticagrelor. Altele: Pe baza
unei relatii cbservate in studiul PLATO intre doza de meniinere de AAS si eficacitatea relativé a ticagrelar comparaliv cu clopidogrel, administrarea concomitontd
atcagrelor §i doze de meniinere crescute de AAS (300 mp) nu este recomandzt, inirenyperen prematuri: Intrecuperea prematurd a oricirui tratament antiplachetar,
IncluzAnd Briligue, poate cregie riscul de deces de cavzd cardiovasculard (CV), IM sau AVC ca yrmarg a afectiunlior preexistente ale pacientului. Ca urmare, trebuie
evitatd intreruperea prematurd a ralamentului, Interactiuni cu alte medicamente sl alte forme de Interactiune: Ticagrelor este In principal un subsirat pentru
CYP3A4 gl un inhibitor usor al CYP3A4. Ticagrelor este, de asemenea, un substrat pentru glicoproteina P (gp-P) si un inkibilor slab al gp-P $i poale cresle expu-
nersa substraturlior go-P. Fertlitatea, sarcina gl atdptarea: Femel aflate la varsta fartili: Fomellp aflate la virsta fertild trebule 53 utilizeze metode contraceptive
adecvate in timpul tratamentului cu ticagrelor, pantru evitarea sarcink; Sareina: Nu existd date sau existd date limitata privind utllizarea ticagrelor I gravide. Studiile
la animalc au evicentiat cfecte toxice asupra iunctiei de reproducere. Nu este recomandata administrarea ticagrelor in timpul sarcinil; Aidptarsa: Datele de far-
macodinamic/toxicelogio disponibil la animale au cvidential excreliain lapte a ticagrolor §i @ motabolifilor sit activi, Nu poate fi exclus un risc pentru nou-nascuti/
sugari, Decizis de & inlrerupe alaplares sau e & Intrerupe/nu adminisira ticagrelor trebuie luatd findnd conl de bongliciul aléptael pentru copll ¢l beneficlul irata-
mentului pentru femeie; Ferlilitatea: Ticagrelor nu a avut niciun efect ssupra fertilitafii la animale, masculi sau femele. Efecte asupra capacitatil de a conduce
vehleule §l de a folost uthlajo; Ticagrelor ara Influentd negljabd sau nu are niclo influentd asupra capacitdyii de a conduce vehicule si de a folosi ulilaje. in
timpul tratamenlului cu licagrelor, au lost raportate ameleli sl stare de conluzie. Prin urmare, pacianlii care prezintd aceste simptome trebule s fig atenti in timp
ce conduc vehicule sau folosesc utilaje. Reactii adverse: Rezumatul profilului de sigurant3: Profilul ge siguranta pentru ticagrelor a flost evaluat in doud studii
clinice marl, de faz3 3 (PLATO 5| PLGASUS), care au inclus mal muft de 38000 de pacienti. [n studiul PLATO, in grupul pacientilor care au wtilizat ticagrelor a fost
o Incidentd mal mare a nireruperil studiulul din caucza evenimentelor adverse, comparallv cu clopidogrel (7,4% comparativ cu 5,4%), 'n PEGASUS, pacientii care
au utilizat ticagrelor au prezentat o incidentd mai mare a cazurilor c2 intrerupere a studiului din cauza evenimentelor advarse, comparativ cu AAS in mongtaraplo
(16,1% pentru ticagrelor 60 mg plus ASS comparativ cu 8,5% pentru AAS in monoterapie). Cele mai frecvent raportate reactii adverse la pacientii tratali cu tica-
grelor au fost sAngerare si dispnee, Foarte frecvente: Tulburdi sanguine induse de sangerdri, Hiporuricomio, Dispnea, Froevente: Gutd/artritd gutoasd, Ameteli,
sincopd, cefales, Vertij, Hipotensiune arteriald, Hemoragii a nivelul sistemulvi respirator, Hemoragie gastrointestinalé, dieree, greatd, dispepsie, constipatie, Homeragl
subcutanate sau dermice, erupiie cutanatd tranziforie, prurit, Hemoragii la nivelul tractului urinar, Cregterea concentratiei plasmatice a creatiningi, Hemaragli
post-procedurale, hemoragil traumatice. Mai putin frecventa: hemoragll wmoralo, hipersensibllitele, Inclusiv angloedem, confuzie, hemoragie intracraniang,
hemoragie oculard, hemarapie oficd, hemoragie retroperitonealtd. hemoragii musculare, hemaragi f2 nivelul aparatului genital, Cu frecventd necunoscuta Purpurd
tromboticd trombochopenicA Raportarea reactlilor adverse suspectate: Roportaren reactilor adverse suspectate dupa sutorizarea medicamenlului este importama,
Acest luery parmite manitarizaraa continud a raportulul banaficiu/risc al madicamantului. Profeslonistl din domaniul sAn3tAll sunt rugati sa raporteze arice reactie
advers suspectatd la: Agentia Nationald a Medicamentului i a Cispozitivelor Medicale Str. Aviator Sanditoscu nr, 48, scctor 1, Bucurest! 01 1478- RO, Tok: + 4
0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail. adr@anm.o. Detindtorul autorizatiel de punere pe piata: AslraZeneca AB, SE-151 85, S8dendlje, Suedia;
Data rovizulril toxtulul: septombrie 2019, Modicament oliberat pe baz3 de prescriptie medicald PRF. Pentru informatii complete de prescriere v4
rugdm s& consullati Rezumalul Caracteristicitor Produsului,

Vi rugdm sa contactali reprezentanfa locali a defindtorului autorizafiei de punere pe pials, AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest Business Park-D,
1.1, str, Menuetului nr,12, 013713, Bucuresti, Tel, +40 21 317 60 41;Fax; +40 21 317 60 53, pentru orice informatii referitosre la acest medicament.

Pantru informatii detaliate de prescriers consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg,
Sept 2019
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