הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ___03.07.2013_
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Brilinta 90 mg tablets מס' רישום: 3335814666
שם בעל הרישום ___ אסטרהזניקה (ישראל) בע"מ ______________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
עלון לרופא:
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Co‑administration of ticagrelor with strong CYP3A4 inducers (e.g. rifampicin, dexamethasone, phenytoin, carbamazepine and phenobarbital) is discouraged , as co‑administration may lead to a decrease in exposure and efficacy of ticagrelor
	Co‑administration of ticagrelor with strong CYP3A4 inducers (e.g. rifampicin, dexamethasone, phenytoin, carbamazepine and phenobarbital) should be avoided , as co‑administration may lead to a decrease in exposure and efficacy of ticagrelor
Discontinuations

Patients who require discontinuation of BRILINTA are at increased risk for cardiac events. Premature discontinuation of treatment should be avoided. If BRILINTA must be temporarily stopped due to an adverse event(s), it should be re-initiated as soon as possible when the benefits outweigh the risks of the adverse event or when the adverse event has come to resolution (see section 4.2).

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	Avoid use with potent inducers of CYP3A (e.g., rifampin, dexamethasone, phenytoin, carbamazepine and Phenobarbital
Cyclosporine (PgP and CYP3A inhibitor)Error! Reference source not found.
Co‑administration of cyclosporine (600 mg) with ticagrelor increased ticagrelor Cmax and AUC equal to 2.3‑fold and 2.8‑fold, respectively. The AUC of the active metabolite was increased by 32% and Cmax was decreased by 15% in the presence of cyclosporine. There was no effect of ticagrelor on cyclosporine blood levels


	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Effects on ability to drive and use machines

	
	During treatment for Acute Coronary Syndromes, dizziness and confusion have been reported. Therefore, patients who experience these symptoms should be cautious while driving or using machines.


	Adverse events
	The most commonly reported adverse reactions in patients treated with ticagrelor were dyspnoea, contusion and epistaxis and these reactions occurred at higher rates than in the clopidogrel treatment group
Uncommon: Dizziness, Headache

Rare: Paraesthesia

Rare: vertigo

common: Dyspnoea

Uncommon: Abdominal pain, Diarrhoea, Dyspepsia,  Nausea, Vomiting

Rare: Retroperitoneal haemorrhage, Constipation

Uncommon: Rash, Pruritus

Uncommon: Haemorrhage urinary tract h

Rare: Blood creatinine increased

Uncommon: Post procedural haemorrhage
Postmarketing Experience

The following adverse reactions have been identified during post-approval use of BRILINTA. Because these reactions are reported voluntarily from a population of an unknown size, it is not always possible to reliably estimate their frequency.

Immune system disorders - Hypersensitivity reactions including angioedema (see section 4.3).


	The most commonly reported adverse reactions in patients treated with ticagrelor were dyspnoea, headache, contusion and epistaxis and these reactions occurred at higher rates than in the clopidogrel treatment group
Common: Dizziness, Headache

Uncommon: Paraesthesia

Common: vertigo

Very common: Dyspnoea

Common: Abdominal pain, Constipation Diarrhoea, Dyspepsia,  Nausea, Vomiting

Uncommon: Retroperitoneal haemorrhage
Common: Rash, Pruritus

Common: Haemorrhage urinary tract h
Common: Blood creatinine increased
Common: Post procedural haemorrhage 
Immune system disorders :Uncommon:Hypersensitivity including angioedema 




עלון לצרכן
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	דימום מהקיבה
דם בשתן- לא שכיח
דימום פנימי – מופיע לעצים נדירות
תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה (לא ניתן להעריך את ההארעות מהמידע הקיים)
תגובת רגישות (תגובה אלרגית) – פריחה, גירוד או נפיחות הפנים או השפתיים/הלשון יתכנו כסימן לתגובה אלרגית (אנא ראה לעיל סעיף מתי אין להשתמש בתכשיר).

	דימום מהקיבה (אולקוס)
דם בשתן- מופיע לעתים קרובות
דימום פנימי- מופיע לעתים רחוקות
תופעות לוואי שמופיעות לעתים רחוקות (משפיעות על 1 עד 10 מטופלים מתוך 1,000) תגובת רגישות (תגובה אלרגית) – פריחה, גירוד או נפיחות הפנים או השפתיים/הלשון יתכנו כסימן לתגובה אלרגית (אנא ראה לעיל סעיף מתי אין להשתמש בתכשיר).



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה בצבע אחר. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.






