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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BRILINTA ®ticagrelor
APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 90 mg em embalagens com 20, 30 ou 60 comprimidos.
VIA ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém 90 mg de ticagrelor.
Excipientes: manitol, fosfato de calcio dibasico, amidoglicolato de sédio, hiprolose, estearato de
magnésio, hipromelose, dioxido de titdnio, talco, macrogol e 6xido férrico amarelo.
II) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BRILINTA ¢ indicado para a prevencdo de eventos cardiovasculares caracterizados por trombose
(coagulo dentro de um vaso sanguineo), em pacientes que tiveram infarto do miocardio (infarto) ou
angina instavel (dor no peito que ocorre no repouso).
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BRILINTA ajuda a impedir o acimulo de plaquetas (células muito pequenas presentes no sangue),
reduzindo a possibilidade de formagao de coagulos que podem bloquear um vaso sanguineo. Isto
significa que BRILINTA reduz as chances de vocé ter outro infarto ou angina instavel.
BRILINTA demonstra um rapido inicio de acdo. Ocorre inibicdo de quase metade da capacidade de

formagdo do coagulo cerca de 30 minutos apds dose inicial, atingindo efeito maximo entre 2-4 horas
pos-dose.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar BRILINTA se tiver hipersensibilidade (alergia) ao ticagrelor ou a qualquer
componente da féormula.

Vocé nao deve tomar este medicamento se tiver sangramento ativo, por exemplo, sangramento no
estdmago ou intestino devido a uma ulcera, historico de sangramento intracraniano (dentro da cabeca)
e/ou alteracoes graves no figado.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Antes de usar BRILINTA verifique com seu médico se vocé tem um risco aumentado de sangramento
devido a:

e Um trauma recente, cirurgia recente (incluindo procedimentos odontologicos), sangramento
gastrointestinal ativo ou recente, ou alteracdes moderadas no figado. O uso de BRILINTA ¢
contraindicado se vocé estiver com sangramento ativo ou recente causado por alguma doenga e se
tiver historico de sangramento intracraniano e alteragdes graves no figado.

e Administracdo concomitante de medicamentos que podem aumentar o risco de sangramento (por
exemplo, anti-inflamatorios ndo esteroidais, anticoagulantes orais e/ou fibrinoliticos dentro de 24
horas da dose de BRILINTA).

Recomenda-se precaug¢do em pacientes com risco aumentado de eventos bradicardicos (freqiiéncia
cardiaca baixa), sem marcapasso, ou sincope (perda abrupta da consciéncia).

Caso vocé sinta falta de ar durante o tratamento com BRILINTA avise seu médico.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao ¢ esperado que BRILINTA afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Durante o
tratamento do infarto ou da angina instavel, pode ocorrer tontura e confusdo. Se vocé tem esses sintomas,
vocé deve ter cuidado ao dirigir veiculos e operar maquinas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Antes de tomar BRILINTA, fale com seu médico se vocé estiver gravida, tentando engravidar ou se
estiver amamentando. O seu médico discutird com vocé os riscos de tomar BRILINTA durante este

periodo.

Atencao: este medicamento contém manitol (126 mg/comprimido), portanto, deve ser usado com
cautela e a critério médico em pacientes portadores de diabetes.

BRILINTA contém manitol, que pode ter um leve efeito laxativo.
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BRILINTA deve ser utilizado com cuidado se vocé estiver tomando os seguintes medicamentos:
diltiazem, amprenavir, aprepitanto, eritromicina, fluconazol, verapamil, rifampicina, fenitoina,
carbamazepina, fenobarbital, ciclosporina, sinvastatina, lovastatina, atorvastatina, digoxina.

Vocé nao deve iniciar o tratamento com BRILINTA se estiver tomando os seguintes medicamentos:
cetoconazol, claritromicina, nefazodona, ritonavir, atazanavir.

O uso concomitante de BRILINTA e altas doses de acido acetilsalicilico (>300 mg) nao é recomendado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar BRILINTA em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Esse medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Os comprimidos de BRILINTA sd3o apresentados da seguinte maneira: comprimidos revestidos,
redondos, biconvexos e de cor amarela, com a impressao %0 de um lado e liso do outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos de BRILINTA com agua, por via oral, com ou sem a ingestdo de
alimentos.
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O tratamento de BRILINTA deve ser iniciado com uma dose unica de 180 mg (dois comprimidos de 90
mg) e entdo continuada com a dose de 90 mg duas vezes ao dia.

Os pacientes que estiverem utilizando BRILINTA devem também tomar acido acetilsalicilico
diariamente, a menos que especificamente contraindicado. Apd6s uma dose inicial de 4acido
acetilsalicilico, BRILINTA deve ser utilizado com uma dose de manutengdo de 75-150 mg de acido

acetilsalicilico.

Os médicos que desejam alterar a terapia dos pacientes de clopidogrel para BRILINTA devem
administrar a primeira dose de 90 mg de BRILINTA 24 horas ap6s a ultima dose do clopidogrel.

O tratamento ¢é recomendado por pelo menos 12 meses, exceto se a interrup¢ao do BRILINTA for
clinicamente indicada. Em pacientes com Sindrome Coronariana Aguda (SCA), a interrupgdo prematura
com qualquer terapia antiplaquetaria, incluindo BRILINTA, poderia resultar em um aumento do risco
de morte cardiovascular ou infarto do miocardio devido a doenca subjacente do paciente.

Populacoes Especiais

- Pacientes pediatricos: a seguranca ¢ a eficacia em criangas abaixo de 18 anos de idade ndo foram
estabelecidas.

- Idosos: ndo € necessario ajuste de dose.

- Pacientes com insuficiéncia renal (alteracées nos rins): ndo é necessario ajuste de dose para
pacientes com insuficiéncia renal. Nao ha informacgdes disponiveis referente ao tratamento de pacientes
em dialise renal (dos rins).

- Pacientes com insuficiéncia hepatica (alteracdes no figado): ndo é necessario ajuste de dose para
pacientes com insuficiéncia hepatica leve. BRILINTA nao foi estudado em pacientes com insuficiéncia

hepatica moderada ou grave.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Os comprimidos de BRILINTA nao devem ser partidos ou mastigados.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose de BRILINTA, tome a dose seguinte no horario habitual.
N3ao tome uma dose em dobro (duas doses ao mesmo tempo) para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As seguintes reacoes adversas foram identificadas nos estudos com BRILINTA:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdo
(aumento) no resultado de exame laboratorial referente aos niveis de acido urico, dispneia (ou falta de ar
— sintoma no qual a pessoa tem desconforto ou dificuldade para respirar).

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
tontura, vertigem, epistaxe (sangramento nasal, pelas narinas), dor no abdémen, prisdo de ventre,
diarreia, dispepsia (indigestdo — dificuldade na digestdo dos alimentos), hemorragias gastrointestinais
(sangramento no estdmago ou intestino), ndusea, vomito, sangramento na pele (dérmico ou subcuténeo),
rash (erup¢do na pele com aspecto avermelhado), prurido (coceira no corpo), alteragao (aumento) no
resultado de exame laboratorial referente aos niveis de creatinina sanguinea, hemorragia pos-
procedimento, sangramento do trato urinario.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): confusao,
hemorragia intracraniana, parestesia (sensagdo de formigamento/queimacdo na pele), hemorragia ocular
(sangramento nos olhos), hemoptise (tosse com sangue), hemorragia retroperitoneal (sangramento no
abdémen), gastrite (inflamag¢ao da mucosa do estdmago).

Reacao rara (ocorre em entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hemartrose
(sangramento nas “juntas”).

As seguintes reacOes adversas foram identificadas no uso pds-comercializagdo de BRILINTA: reagdes
de hipersensibilidade (alergia), incluindo angioedema (inchaco). Uma vez que estas reagdes sao
reportadas voluntariamente, ndo ¢ possivel estimar com exatidao suas frequéncias.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacoes
adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Tratamento

Em caso de ingestdo de uma quantidade maior do medicamento que a prescrita pelo seu médico, vocé
deve imediatamente entrar em contato com o seu médico e/ou ir a um hospital, levando a embalagem do
medicamento com voce.

Sintomas
Pode ocorrer um risco aumentado de sangramento, falta de ar e anormalidade dos batimentos cardiacos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

IIT) DIZERES LEGAIS
MS - 1.1618.0238
Farm. Resp.: Dra. Gisele H. V. C. Teixeira - CRF-SP n° 19.825

Fabricado por: AstraZeneca AB (Géartunaviagen) — Sodertilje — Suécia
Importado e embalado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Todas as marcas nesta embalagem sdo propriedade do grupo de empresas AstraZeneca.
BRLO0O05

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/09/2014.
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
O que devo saber
antes de usar este
10458- 10458- medicamento?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Comprimido
26/04/2013 0326165134 NOVO - Inclusio 26/04/2013 | 0326165134 NOVO - Inclusio 26/04/2013 | Caracteristicas VP e VPS | revestido de 90
Inicial de Texto de Inicial de Texto de Farmacoldgicas mg
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
Interagdes
Medicamentosas
10451 - Caracteristicas
10451 - MEDICAMENTO Farmacolégicas
MEDICAMENTO NOVO - 25/09/2014 Comprimido
25/09/2014 - NOVO - Notificagdo| 25/09/2014 - Notificagdo de InteragGes VP e VPS | revestido de 90
de Alteragdo de Texto Alteragao de Texto Medicamentosas mg

de Bula — RDC 60/12

de Bula— RDC
60/12

Dizeres Legais
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