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pentru pacientul cu sindrom coronarian
acut sau istoric de infarct miocardic

Contractele cost-volum
Compensare Brilique 80 mg

Compensare Briligue 60 mg
Informatii suplimentare

Instructiuni abreviate de prescriere CNAE S ,A‘s‘[raZen(53(‘;:;1@3>
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| Cantractele cost-'volum

In baza contractului cost-volum incheiat
intre Detinatorul Autorizatiei de Punere
pe Piala 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, cénd este necesard
continuarea tratamentului
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- 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 Detinitorii 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 contributil
trimestriale, stabilite conform prevederilor legale in 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 Sanatétii 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.

Referinta
QUG n. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unar cheltuieli in dornenlul sanatail, cu
moadificiniie si completarile ulterioare;

Ordinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotologia de negociers, incheiers
$i monitorizare a modului de implermantare si darulare a contractelor cost-volum/cost-volum-tezultat, cu
madificérile si completérile 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 compensatd pentru medicamentul BRILIQUE 90mg*:
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulii cu sindrom
coronarian acut (angind instabild, infarct miocardic faré supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
8T [STEMI)), Ih asoclere 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®S:

® BRILIQUE 90 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativd a decesului cardiovascular [a pacientii eligibili
tratati continuu pand la 1 an (12 luni). BRILIQUE 80 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 Societiti Academice Europene i
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomandé un inhibitor de
P2Y,, potent, cum ar fi BRILIQUE 90 mg, ca prima optiune de terapie
antiagregantd plachetara si administrarea continué timp de 12 luni
la pacientii cu SCA

Referinte:
1. HG 703/2017 privind Includerea medicamentulul Ticagrelor 80my Tn Lista medicamentslor compensate
si Ordinul MS/CNAS nr. 1308 /1185/2017 prin cara a fost aprobat protacolul terapeutic;

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

8. Neurnann FJ et al. Bur Heart J 2018 00,1-96;
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- Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei

——cuBRILIQUE-90-mg’

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomandé pe o perioada de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazuluiin
care intreruperea administrarii este indicatd clinic?.

CONTINUAREA

INITIEREA
TRATAMENTULUI

TRATAMENTULUI

Initierea tratamentulu™ Continuarea tratamentului

cu BRILIQUE 90 mg se cu BRILIQUE 90 mg se

face de catre medicii in face de catre medicii in

speciafitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculara medicind internad sau

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

* Initiersa prasupune eliberarea serisorii **in situatia In ¢are T scrisoarea madicald nu
medicale, cu menjionarea duratei de exists mentiunea privind eliberarea primei
tratament de 12 luni, $i a primei prescriptii prascriptii medicale, medicul de familie
electronice. poate prescrie medicamentul previzut

in scrisoarea medicalid cu respectarea
protocolului terapeutic®.
** Durata de tratament cu Brilique 90 myg
este de 12 luni, cu exceptia cazului in care
Intreruperea administrari este indicati clinic.
Referinte:

1, HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a Contractulul-cadru care reglementeaza
conditiile acordani asistentei medicale, 2 medicarmantelor gl a dispozitivelor medicals in cadrul
sisterulul dle asigurini sociale de s#nitate pentru anii 2018-2019, cu modificArle si completiria
ultarioare &i Ordinut 897/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicars Tn anul 2018
2 HG 140/2018, cu modificérile gi completdrile ulterioars;

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

3. Ordinul MS/CNAS nr 1803 /1185 /2017 prin care & fost aprobat protocolul terapeutic pentru
medicamentul BRILIQUE 90mg.
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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

i
SERISOARE MEDICALA®} , Este important ca medicul

Srinatals) eolaglx), va 3 nlacut ta data de. o - -
m’mu—hlid‘::s:‘l::ff;ﬁ.ﬁmﬁ;_":.fusg_mnxuhmﬁunservlnulmml:l Specnallst Sé mentloneze clar:
e O Diagnosticul de sindrom
s " 0 coronarian acut + stent
Indm o de segment ST/ STEMS;
Infarct mioc f; 3 R di L E d 577 NSYEM, angind instablis} . .
i i Q Durata de terapie de 12 luni
o) ’ P
SRR S22 12 i : O Faptul ca s-a eliberat prima
et s prescriptie electronici,
0 pertbentpiinfe bl tae numérul si seria acesteia
150 Nu -3 albarat prascripihe madicals

Oata Semndturs 3 parafa mediculul

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicil §i a Contractului-cadru care reglementeazé conditille
acord?rii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemului de asigursri
sociale de sinéitate pentru arii 2018-2019, cu madificérile i completrile ulterioare si Ordinul MS/CNAS .
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 80mg;
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- Compensare Brilique 90 mg

Denumire furnizor.
Medic
Contract/ conventie nr.
CAS

SCRISOARE MEDICALA¥)
Stimate(3) coleg(3), v informam ¢l ..o e , ndscut [a data de....urin
CNP/ cod unic de aSsiBUTAre wwwwssmssrssssssiieny 8 1051 consultat{3) in serviciul nostru la
data de ...comenns N1 F.O/ 01, din Registrul de consultatiiu s sssseresssnennes
Motivele prezentarii

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate i incluse in protocolul terapeutic BOLAC24)
Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI;
infarct miocardic fir3 supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angind instabild)
Pracedura interventionald percutand (PCI)

Implantare protezd endovasculard (STENT)

(ceerennes)

Tratamentul recomandat:
BRILIQUE, 90 mg x 2 / zi, 12 Luni

Se completeazi obligatoriu una din cele trei informatii:

0O §-a eliberat preseriptie medicald, Nr....... Serie........

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

Data semnatura si parafa medicului

............... R L R T X RN DA LR S LR LR Lttt
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- Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medicala — informatii obligatorii

# 117 21

—de-inclus-de-citre-medicii-specialisti-si
medicii de familie in vederea continuarii
tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg

PRESCRIPTIA MEDIGALA ELECTRONICA

BRILIQUE 90 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C,
Sectiunea G1 - G3 (compensat 100% din pretul de referinté)*
O Utilizarea unui formular de preseriptie distinct
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum® pe reteta electronica
(in aplicatia informatica)
O Coduri de hoala:
458 Angina pectorald - 120.0 Angina instabila
459 Infarct miocardic acut
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica '
Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)**

)

O Cantitate — 56 cp***

© Posclogie — 2 ep/zi

O Numéar de zile de tratament — 28 zile***

© .Justificarea medicala prescriere denumire comerciald: cost-volum

* BRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzaénd ** Prascrierea medicamentelor ¢e fac oblsctul

denumirife comune internationals corespunzitoare contactelor cost-volumn se face pe denumire
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, comerciald, cu precizarea pe prescriptie
cu sau f&ré contributie personald, pe bazi do si a denumirii comune internationale (DCH)
prescriptie medicals, in sisternul de asigurari sociale corespunzitoare.

de sinitate, 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 firmate, cu simbolurile soara/lund (@mbalajul nu se
dup# implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona).
(stent).

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicll §i a Contractulul-cadru care reglementeazi conditille
acordirii asistenel medicale, a medicamentelor gi a dispozitivelor medicale in cadrut sistermulul do asigurari
sociale de sinatate pentru anii 2018-2019, cu madificarile $i completarile ulterioara i Ordinul MS/CNAS nr.
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protogolul terapeutic pentry medicamentul BRILIQUE 80mg;
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Compensare Brilique 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

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

O Indicatia compensata pentru medicamentul
BRILIQUE 60 mg": Prevenirea evenimeantelor 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, in continuarea tratamentului cu Brilique
90 mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sau n cursul unui an dupa
oprirea tratamentului anterior cu un inhibitor al receptorilor ADP.

O Argumentele care au stat |a baza includerii in compensare®'%

® Datele din practica medicald curentd si studiile clinice au aratat ca
pacientii cu IM in antecedente raméan la ris¢c persistent de
evenimente ischemice cel putin 5 ani post-IM;

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

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

Referinfe: .
1. HG 1045/2020 privind includerea medicamentului Ticagrelor in Lista madicamentalor compansate si
Ordinul MS/GNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor; 2. Rezumatul
_ Caracteristicilor Produsulul BRILIQUE 60 mg Sept, 2019; 3. Piepoli MF et al, Eur J Prevent Cardiol
2016;23:1994-2006; 4. Bonaca MP et al. J Am Coll Gardiol 2017:70:1 368-1375; 5. Rapsomaniki E et
al. ESC prezentara de tip Late Breaking Registry, 2014; 6. Abtan J et al. Clin Cardiol 2016;89:670@677:
7. Jetnberg T et al. Eur Heart J 2015;36:1163-1170: 8, Janzon M et &, Poster prezentat ia Congresul
Colegiului American de Cardiologle, 2015: 9, Nakatani et &l, Circ J, 2013,77:439-446; 10. |barez B et al.
Eur Hear J 2018; 39(2): 119-177.doi:10.1 083/curhearl/ehx393; 11. Valgimigli M ef al. Eur Heart J 2018;
39(3):218-260.d0i:10.1083/eurheart)/@hx419; 12. Neumann £J et al. Eur Heart J 2019; 40(2):87-165.
dai10,1093/eurheart/ehy394; 13. Knuuti J et al. Eur Heart J 2019; 00:1-71.dok10.1 Q08/eurheartj/ehz425;
14, Bonaca MP et al. N Engl J Med 2015;372:1791-1800
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- Compensare Briligue 60 mg

Initierea si continuarea terapiei

———cu-BRILIQUE-60-mg’

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

IM si protezi endovasculard (stent), care — n urma evalugrii medicului
specialist — prezinta risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientli cu boala multivasculard, cu diabet zaharat, cu boli
cronice de rinichi, cu mai mult de 1 IM sau cu véarst& peste 65 ani). Durata
racomandats a tratamentului cu Brilique 60 mg este de pénai la 3 ani?.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se

Initierea tratamentului*

cu BRILIQUE 60 mg se

face de cétre medicii in face de cétre medicii in

speciglitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculara medicind interni sau

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

* Inifierea presupune eliberarea scrisorii **In situatia in care in scrisoarea medicalé nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunea privind eliberarea primel
tratament de pana la 3 ani, respectiv prescriptil medicale, medicul de famitie
a evaludirilor periodice, si a primei poate prescrie medicamentul previzut
prescriptii electronice. in scrisoarea medicald cu respectarea

protocolului terapeutic®

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicl gt a Contractului-cadru care reglementeszi
conditile acordari asisteniei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale Tn cadrul siste-
mului de asiguesn soclale de sinitate pentru anll 2018-2019, cu modificirile st completérile ulterioare
si Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a HG
140/2018, cu modificirie i completdrile ulterioare;

2, Rezumatul Caracteristiciior Produsulul BRILIQUE 60 mg, Sept 2019
3, Qrdinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocoluf terapeutic Ticagrelor.
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- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicala —

——informatii-obligatorii-de-inclus-de-catre
medicul specialist in vederea continuarii

tratamentului cu Brilique 60 mg

Carcmire
Ml
ontract{ corwene re.
A3

SCRISOARE MEDICALA*)

stmate(¥} coteglhl, v inf nFviut le chrtn e
ENPY cod (g d atl 2 {05t rat(3)T Al

1a
dM3 24 oo B2 F.0 A7, i Reghatrd de

Motivele prezentant

reere s vt b bt e A23 bbb .

Dingriosticul
i e

P

1ktorte da iwfater Mlceardie [M)

procaz
Ris¢ craseut e aparitia a unu eveniment aterotromuatic
[ —

Tratemeniut recammmdat:
I IQUE, 6 my x 2/, pind ta 3 wnbcas rwwvalusrw ba fintate 42funl?.
(S ]

Secomaletaars obiigatort una din cele tral informagi:
O 5-2 nilwrat prascriptie madicath, Rre—. Serto.c.
O Nu yoeli medical d nua fost necesar
O Ny sru eliberast pravériplia mudicatd

Daa Samaktura yl parafa maddeulul

[— [EEE——— WY

*1n urma fiecsrui control de reevaluare, se va
specifica pe scrisoarea medicald durata de
tratament ramasa, conform recomandarii
medicului

Referimte:

Este important ca medicul
specialist 54 mentioneze clar:

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

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

O Faptul ¢3 s-a eliberat prima
prescriptie electronica,
numérul i seria acesteia

HG 140/2018 pentru aproberea pachatelor de senvicii gl a Contractulul-cadru care reglementeazé condiiile
acordarii asistentel medicale, a medicamentelor i a dispozitivelor medicale in cadrul sistomului de asigurii
socizle de sinitate pentru anil 2018-2019, cu modificérle si completarile ultericare §i Ordinul MS/CNAS n.
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor
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- Compensare Brilique 60 mg

Denumire furnizor.

Medic
Contract/ conventie nr.
CAS

SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate{d) coleg(8), v3 inform8m ¢l ......ccevvrvreveurvavere serimsenrenennsy NASCUL |2 data devnecine
CNP/ cod unic de aSiGUrare ....eevevrrrsessvasseserse , a fost consultat(d) in serviciul nostru [z
datade. ............... nir. F.0./ ar. din Registrul de consultafii......ucmmens
Motivele prezentarii
Diagnosticul;

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

Implantare protezd endovasculard (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

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

("N«un)

Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii;

QO $-a eliberat prescriptie medicald, Nr....... Serie,......

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

Data Semnatura 5i parafa medicului

--------------- ssuvEs PnsRnE rRuvEY hnbbabbbiee

acaal

*Tn urma fiecirui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicals durata de tratament
rimasi, conform recomandarit medicului

12
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- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicald - informatji obligatorii
—de-inclus-de-citre-medicii-specialisti-si

medicii de familie in vederea continuarii

tratamentului cu Brilique 60 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

e g s e

BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea C1 =
G3 (compensat 100% din pretul de referinta)*
O Utllizarea unui formular de prescriptie distinct
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe rejeta electronicd (n aplicatia
informatic&) :
O Coduri de boala:
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemicé cronica

O Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 60 mg) + DCI
(Ticagrelorum)**
O Cantitate — 56 cp*™*
© Posologie - 2 cp/zi
© Numir de Zile de tratament — 28 zile™**
o Justificarea medicald prescriere denumire comerciald: cost-volum @
* BRILIQUE 60 mg este inclus i Lista cuprinzénd  Prescrieraa madicamentelor ce fac obiectul s
denumirile comune internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire S
medicarmantelor de care beneficiazé asiguratii, comerciald, cu precizarea pe prescriptie 2.
cu sau far8 contributie personald, pe bazi de si a denumirii comune internationale (DCI) ‘:-:’
prescriptie medicald, in sisternul de asigurar sociale corespunzitoare, =
de sinitate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de i,
compensare 100%, grupa de boali G3 - Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate g
cu proceduti interventionale percutane, numai firnate, cu simbolurile soare/luna (ambalajul nu se T
dupi implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona). (]
(stent). Q.
2
>
Refer &
eferinte: £

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii & a Contractului-cadru cara reglementeazd condiile
acorddrii asistentel medicale, a madicamentelor gia dispozitivelor medicale in cadrul sistenului de asigurar
sociale de sandtata pantru anii 2018-2019, cu medificirile si complatérile ulterioare gl Ordlnul MS/GNAS nr,
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.

13
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Informatii suplimentare

Prescriptia medicala se elibereaza pentru

—28-dezile-detratament
(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 (62 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 flecare 28 de zile, avand in vedere ¢cd ambalajul
sub care se prezinta BRILIQUE “blister” calendar fransparent din PVC -
PVdC/Al X 56 compr. film este nefractionabil.

O Pentru medicamentele incluse n sublista C sectiunea C1, se pot
elibera maximum dou3 prescriptii lunare pe fiecare cod de boalg, cu
maximum 3 medicamente.

O In cazuln care un pacient urmeaza tratament cu mai multe medicamente
care fac obiectul contractelor cost-volum din sublista C sectiunea Cc1
sau sublistele A, B notate cu (™)< , acestea pot fi prescrise pe aceeasi
prescriptie electronica de tip cost-volum.

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

O Este dreptul pacientilor cu SCA i stent s3 beneficieze, la recomandarea
medicului, de terapia cu BRILIQUE 80 mg 100% compensatd pentru o
duratd de 12 luni post evenimentul acut sau cu Brilique 60 mg 100%
compensaté in continuarea primetor 12 luni post-IM.

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

O Pacientii cu risc crescut post-IM vor obline beneficii cardiovasculare
dacé urmeaz3 tratamentul cu BRILIQUE 60 mg pentru o duratd de
pana la 3 ani,

O Intreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptia cazului n care este
indicatd clinic, creste riscul de deces GV, AVC sau infarct al pacientilor
cu SCA si impacteaza negatlv costurile Sistemului de Asigurari Sociale
de Sénéatate.

O Medicul are un rol cheie Tn implementarea protocolului terapeutic,
conform cadrului legal n vigoare, asigurand astfel accesul si durata
optim4 de tratament cu BRILIQUE.
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Denumirea comerclalt a medlcamentulul: Briligue 90 mg comprimate filmate, Compozlila calltativ s| cantitativi: Flecare comprimat {limat contlna
ficagrelar 90 mg. Brillque conting mal putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe dozd, adica practlc .hu contine sodlu”, Forma farmaceutied: Comprimate filmate
rotunds, biconvoxa, do culoars galbond, marcate ou '90° doasupra “Tpa una dinteo falo §i plane po coalaltd fatd, Indicatil terapautica: T aseclere cy acid ace-
tilgslicilic \S), oste indicat pentru preveniia evenimentelor aterotrombotice la pacienyii adulli ou sindrom coronarian seut (SCA) Doze 5| mod do adminlstrarg;
Doze: s ulilizeaza zilnic cu AAS in doza mica 75-150 mg, cz tralament de intrefinere, cu exceplia cazurilor in care exista contraindicali specifice. Sindrom coro-
narlen acut: Inicre cu o dozs unicd de ncaircars do 180 my (doud comprimate de 30 g5 ultgrior continuat cu 90 ma de dou orl pe 2i, Tratamentul cu Brilique
0 myg de doudi ori pa 21 este recomantat pe o parioadd de 12 funi ta pacieniil cu SCA, cu exeplia cazului in care intreruperea administriril osto Indicatd clinic,
Omiterea dozei; Un pacient care amite o dozA de Brillque trebule 53 ulilizeze numai un comprimat (urmitoarea doz3) Ia ora programatd, Grape special de pecignfi;
Varstricl Nu asta necasar’i ajustaraa dozal, insuficients ranali: Nu este nacosard ajustarea dozal [ paclontli cu Insufictontd renald. insuficlents hepatica: Ticagrelor
i & fost stuiat 1a pacientii cu insuficientd hepaticd soverd gi, astfel, utlizarea la 2cesti pacienti esta contraindicats, Sunt disponilyilo informalil imitate Ja pacientii
cu insuficlenta hepatic moderata. Nu se recomandi sjustarea dozelor, dar ticagrelor trebufe utilizat cu prudenta. Nu este necesara ajustarea dozei ks pacioniil cu
Insuficlens hopatich wsoark, Copl 5l adolescent: Sigurana i aficacitatea ticagralor fa copll ou varsta sub 18 anl nu au fost stabillte. Nu existi date disponibile.
Mod de adminlstrare: Pentru administrare orald. Brilique poate fi administral cu sau e aliments. Pentru pacionti care nu pot inghiti cemprimatul/comprimatele
n Intregime, comprimatele pot i zdrobilte pand | o pulbere find, dispersate in jumétate de pahar cu ap3, care ae bea imediat, Paharul trebuie cléitit cu o canlitate
de apa corespunzatoare unei jumalAYi de pahar, iar continutul frehule baut. Amestecul poate fi administrat, de asemenea printr-un tub nazogastric (CHB sau mai
mce), Este important ca fubul nezogastric 58 o clEt cu apd pu intreays [t lunggien, dupd administrarca amgstocului, Gontraindicatii: Hipersonsibiliiate la
substania acliva sa la oricare dintre excipien, $&ngerare patologica acliva, Anlecedente de hameragii intracranieng, Insuficientd hepalica sevard, Adminlstrarea
concomitents a ticagrelor cu inhibitor! puternic! af CYP3A4 {de exemplu, ketocanazol, claritromicing, nefozodond, ritonavir §i atazanavir), deoarece adminisirarea
cancomiients poate detesming crasterea marcatt a expunerl la tcagrelor. Atenilondrl gi precawtll speciala pentru willizare: Alsc iomoragic: Nitizarea tica-
grefor la pacienti cunoscul cu risc crescut de hemoragie trebuie evaluati fn raport cu beneficiul legat de prevenires evenimentelor starotiombotice; Intarvantli
chirurgicafe: Pacientii trebuie sfitulti 53 nformeze medicil g dentigtii 3 utilizeazi ticagrelor inainte de programarea oricared interventii chirurgicale 5i inainte de
a0minlstraroa orctrul modlgamant neu, Pacioni! eu eeident vaseular corobral (AVG) Ischomic In antocodente: Paclentll cut SCA gi AVG Ischemic in antecedente
pot fi tratai cu Ucagrekor pe o perioadh de pénd fa 12 luni (studiul PLATO), dnsulicien}d hepatics: Ullizarea icagrelor esle contraindicati fa paciontil cu insuliclonia
hepatici severa. Existi date limitate privind experienta cu ticagrelor 1a pacienti cu insuficiena hepatici moderat, astfel, se recomanda prudentd fa acegt pacienti.
Pacini} cu fisc do gvonimentg bradicardice; Monitorizarea Holter ECG a ardtat o crestere a frecventsl unor pavze ventriulare Tn mare: parte asimgtomatice in
Tmpul tralamentuitd cu ticagtelor comparaliv cu clopidogrel, Cregter ale ereatininemiei, Cancenlralile te creatining pot creste T timpul tratamantulul eu ticagralor,
Cregterea aciduluf uric: Tn timpu! tratamentului cu ticagrelor poate 53 apar hiperuricemie. Surpura {rombotica trombocitopenics (PTT) Purpura tromboticd tombo-
gitoponica (PTT) a fost rapertatd foartg rar tn cazul udllizardl ticagralor, Gsta caracterizat3 prin irombocltopenie gi anemle hemolitica microangiopatics, asociatd cu
afactare naurologicd, distunctie renald sau fabrd, PTT este o afectiune potentfal letala care necestd iratament prompt, Inchizing plasmafereza, Intarfaranta gu
festele functiel plachetare pentry diagnosticarea frombocitopented indusze de heparind (HIT} in testul de activare a trombocitelor indus de haparind (HIPA) utllizat
pentry 2 dlagnostica HIT, anticorplt antl fagtor 4 plachctarheparing din serul pacientulut activenzh trombacitele donatorllor sinétog in prezenta heparinel. Au fost
raporiate rezultats fals negative Ia un test de funofie plachetard (care include, der nu posite fi Hrnited a testul HIPA) pantru HIT 2 pacienti ciirora ft 50 adminlstreazl
ticagrelor. Acest lucru este legat de inhibarea receplorului P2Y); pe trombocitele donatorilor sandtogl in testul eu ticagrelor in serul/plasma pacientutul, Pentru
Interprelarea testelor de funclie plachetard HIT sunt negesarg informatii privind tratamentul concomitent cu ticagrelor, 1a pacientii care au dezvoltat HIT, trebule
avalual raportul banaficiu/iise al tratamentului continuu cu ticagrelor, Juand Tn conalderare atil starea protrombiotic a HIT, ¢t §f riscul greseut de singerare Tn
eazul tratarfientului concomilent, 1 anticoaguiant i icagrelor, Aflefe Pe baza unei refafil observale in studiul PLATO intre doza de mentinere du AAS §l eficacilatea
rolativi a flcagralor mm;_:amtlv cu clopidoarel, administraraa concomitent? a ticagredor gl doze de mentinere crescule de AAS (~300 mg) nu este recomandata,
Tntraruperea promalurd: intreruparea prematurd a orlcdrl teatament antiplachelar, Inclurng Bellique, poata craste riscul de dacas de eauzd cardiovascular (CV),
M 82U VG £a urmare a afectiunilor preaxistente ale pacientulu, €3 urmare, frebuie evitatd intraruperea prematurd a tratamentului, Reactl advarse: Rozumat!
profilulul de slgumn{g‘: Profilul de slguranid pentru ticagrelor a fost evaluat in doud studi cinice mari, de fazi 3 (PLATO §i PEGASUS), care au inclus mai mult de
38000 o pacieny. In sudiul PLATO, in grupul pacienyiior care au udlizat ticagrelor a ost 0 incidents mai mare a intrangporl studiulul din cauza evenimentelor
adverse, comparaliv cu clapidogrel (7,4% comparativ cu 5,4%). In PEGASUS, pacientii care au utilizat ticagrelor au prezentat o incidentd mai mare a cazurilor do
intrerupere a Studiulyi din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu AAS in monpterapie (16,1% pentru icagrelor 60 mg plus AAS comparaliv cu B.5% pentru
AAS in monotsraple). Cala mal fracvent raponiate reactii arivarsa a paciantil tratali eu ticagralor au fost singerara sl dispoa, Foartn froevente; Tulburid sangulng
induse de singerari, Hiperuricemie, Dispnee. Frecvente: Gut/artrith gutaasé, ameleli, sincops, cefalee, vertj, hipatensiune arteriald, memoragil la nivolul siste-
mulul respirator, hemoragle gastrointestinal, diaree, greald, dispepsie, canstipatie, hemoragil subeutanate sau dermice, eruplie cutanatd tranzilorie, pruril, hemeoragil
fa nivalyl tragtulul urinar, cregtarea concentratia! plasmatice a creatiningi, thamoragll post-progadurale, hemoragl! traymatica. Mal putin frecvente: hemoragi
tumorale, hipersensibiitate, inclusiv anyivedem, confuzie, hemoragie intracranian, hemoragie oculard, hemoragie olled, hemoragle retroperttongald, hemoragll
musculare, hemoragil ] nivelul aparabului genita). Cu freeventd necunoscutd Purpurd trombatich trombochopenlc Raportwrea rescillor adverse suspectafe:
Raportaroa roacillor advarsa suspactato dupl auterizarea medicamontului osto importantd, AGost lucru pormite roniorizarca continuA a raportulul beneficiufrise
al medicamentulul, Profesionisti din domeniu! sanitélii sunt rugali si reporteze orice reactie adversd suspoctats e Agenfia Nalionall  Modicamontulut ¢f a
Dispozitivelor Medicale Sir. Avialor Sanlescu or, 48, sector 1, Bueuregi 011478 — RO, Tel: + 4 0757 117 258, Fax: +4 0213 163 497, &-mail; adr@anm.ro.
Detinatorul autorizatiol de punesa pa platd; AstraZencca AB, SE-151 86, Sddentilo, Sucdia; Data rewizuirii foxtului: septembirie 2019, Se efibereazi
numal pe baz de prescriptle medicall PRF. Pentry Informatil complete de preserlere vi ragm contactall AstraZeneca Pharma SAL, Bucharost
Business Park corp D, eL1, str. Menuetulul nr.12, 013713, Bucuregti. Tel. +40 21 317 60 41; Fax: +40 21 3176053,
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Danumirea comarclald a madicamentulul: Brillue 60 mg comprimate flimate. Compozifia calitativd 5t cantitativa: Flscarg comprimat filmat confine
ticagrelor 60 my. Briliqus contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 my) pe doza, adied practic Ju conting sodiv”. Forma farmaceuticd; Comprimate fimatg
rotunde, biconvexe, de culeare golbond, marcate cu *60" deasupra “T pe una dintre fete i plane pe cealaltd fafd. Indicatil terapautice: in asociere cu aeld
acotisaliciic (AAS), este Indiat pontru proventia ovenimentglor aterotrombotica [a pacionfil adilli cu sindrom coronarian acut (SGA) sau Istoric de Infarct miocardic
(M) si risc oresout de apesifie a unul eveniment aterotrombalic, Doze 51 mod de adminlstrare: Doze; Pacientii vare ulilizeazd Briligue irebule s utillzeze Anlg: i
AA% in dozi mica 75-150 mg, ca tratament de intrefinere, cu exceptia cazurilor in care existi contraindicalii specifice. Sindrom coronsrign acut; Tratamentul cu
Brillque trebule initlat cu © doz8 unlcl do Incircare de 180 my (doud comprimate do 90 mg) st ulterlor continuat cu 80 mg de douit orl pe 71, Tratamentul cu Brillque
90 mp de doutl orf pe 2 este recomandat pe o perioadd de 12 luni (a pactentii cu SCA, cu exceplia cazulul in care intreruperea administriin este indlcatd clinic.
Istoric de infarct migcardic: Brillque 60 my de dous orl pe 2l este dozn recomandati cénd este necasara continuaren tratamentului 2 gacienti cu istoric de iM de
gel putin un an si risc crescut de aparitie 8 unul cveniment aterotrombotle, Tratamentul poate i inceput, fara perloada de intrerupere, n continuarea tratamentului
inlfial de un an cu Brlique 0 my sau ¢u alt Inhibiter &l vesaptariior du adenczn difosfat {ADP) L1 paclenyii o SCA cu st crasout de aparitio a unul evenlment
aterotrombatic. De asemenea, ratamentuf poate fi inifat fntr-6 perload de pand la 2 anl dupd IM sau de in cursul unu! an dupi oprirea tratamentulul anterior cu
un Inhibitor al receptorilor ADP. Existi data Iimitate privind eficacitatea §i slguranta ticagrolor dupd 3 anl de tratament extins. Docd este necesard schimbarea fra-
tementului, prima doz$ de Briique trebuie administrats in decurs de 24 de oro dupé wtilizarea ultimei doze din celdlalt medicamont anliplachetar, Qmitorna dozal:
Trebuie evitald ormisiunea administririi dozelor, Un pacient care omite o doz de Brilique trebuie a3 utilizeze aumal un comprimat (urmétoarea dozd) f era progra-
matd, Grupe speciale de pecienji: Varstnici: Nu csle necesara gjustarea dozai la varstnici: Isuficicn{d renald: Nu este necesard ajustarca dozei la pocientii cu
ngulicieni rorald, destlioiontd hugatics; Ticagrelor n a fost studial la paciant ou insuliciont hpalict suverd #, astfol, utllizarea a acest paclenyi cale contrain-
dicats. Sund disponibite informai smitate la pacienii cu insuficienta hepatica moderata, Nu se recamandd ajustarea dozelar, dar licagrelor irebuie utilizat cu pru-
dentd, Nu este necesard gjustarea dazel ia pactentil cu Insuficient3 hepatic ugoard, Copii §f adolescenfl: Siguranta si eficacitatea ticagrelor 2 copii cu varsta sub
48 ani nu au fost stahlite, Nu axlstd date disponiblla, Mod de administrarg; Pentru adminlsteare otal3, Brillgue poata il adminisirat cu sau Rirk alimente, Pentru
pacientii care nu pot inghiti comprimatul/comprimatele in intregime, comprimatele pot fi zdrobite pénd la o pulbere find, dispersate it jumtate do pahar cu ans,
care se bea imedlat. Pahar trebule citit cu o cantitate de apa corespunzitoate unel jumtati de pahar, far continutul trebuie baut, Amestecul poate fi adminstrat,
d asomanga printe-un Wb nazegaslas (GHS say mal maro), Bt important ca bl nazogastric 54 fig clitlt ¢t apd po Intrgaga luf lungime, dupd adminisirarea
amesteculul, Contraladicatll; Hipersensibilitate ls substanta activé sau la oricare dintre excipientl, Sangerare patologicd activ, Antecedente do hemoragt Intra-
craniene, fnsuficient hepatica severd. Administrarea concomitentd 2 ticagrelor cu inhibitori puternici al CYP3A4 (de exemplu, ketoconazol, claritromicing, nefozo-
dons,ritonavlr & alazanavin), deoarceo adminisirarea concomitunti poate datorming crestorea marcats a sxpuncrl la tcagrelor, Atentiondrt gi precautii speciale
pentru utllizare: flsc hemoranie: Utllzanea ticagrelor la pacienti cunoscuti cu risc crescut de hemaragie trebule gvaluatt In mport cu bencficiul legat de provenirea
evemmentelor aterorombotice, Daca este indicat clinic, ticagrelor trebuie wiilizat cu precaufie la urmatoarele calegorii de pacienfi: Pacientii cu predispozijie la
sangaris (do'ckemply ca urmarn a unul traumatism rocant, Intarvantlo chinirgleal recontd, fulburdid de coagulare, singerare gastrointestingld activa sau recenta).
Ulliizarea ticagrelor este contralndicalé ta pacientj cu hemoragii patolaglce active, la cel 6u antecedante de hemoragle intracranian® gl a paclentlt cu insuflclantd
hepaticd severd; Pacientii Ia care se administreazd concomitent medicamente care pot cregte riscul de singerare (de exemplu medicamente antiinflamaloars
nusteroldicne (AINS), anticoagulante oralo gfsau fibdnolitiee) in urmitoaralo 24 do ore da Ia admintstrarca ticagrelon. Tratamentul antifbrinoltic (acid aminccaproic
sau acid tranexamic) gi/sau factorul recombiniant Vita pot secentua hemostaza, Administrarca teagrelor poate fi voluats dupd idontificaren 6l controlaroa cauzal
séngerdrii, Imerventii chirurgicate: Pacientii trebuie statuili s informeze medicit g dentisti 3 utilizeazd ticagrelor inzinte de progremerea orickirel intarveniii chi-
rurgicale gi inginte de administrarea oricirul medicament now, Pacienti cu accident vascular cerebral (AVC) ischemic in antecedente: Pacientii cu SCA 5i AVC
ischeric T antacedante pot fi tratali cu licagrelor pe o perioads de pand la 12 uni {studiul PLATO). Insuficientd hepaticd: Uilizarea ticagrekor este contraindicati
la pacientii cu insuficien}d hepalica severd. Exist date limilate privind experienta cu ticagretor la pacien}i cu insuficientd hepatica moderald, astfel, se recamandd
prudent la acegti paclentl. Paclentl cu risc de eveniments hradicardica: Monitorlzarea Holter ECG a arfitat o crestere a frecveniei unor pauze veniriculare in mare
parto agimplamatico in timpul tratamentulii Gu licagrslor comparativ cu clopidogrel, Pagiontil cu rise crescut do gvonimanlo hradicardice {de cxemplu pacientii
{ré pacemaker care au boala nodulu sinusal, bloc AV de grad 2 sau 3 sau sincopé in cantext de bradicardie) au fost exclugl din sludille principale care a valuat
slgurania g eficacitatea ticagrelor. Prin urmare, avind fn vedare exparienia clinicA mitatd, ticagrelor trebule wtilizat cu prudent3 la acesti paclenti. In plus, trebule
manifestatd prudontd cind so administreazd ticagrolor concomilent cu madicamonts cunostulo ¢ produc bradicardlo, Dispnoe: Dispnoea a fost raportatd I
pacienti tratali cu ticagrelor, De regula, inensitatea dispneei este ugomrd péind la moderath gi frecvent dispare fard 54 fie necesard intreruperea tratamantulul,
Paclentil cu astm bronsic/bronhopneumopatie chstrucliv cronica (BPOC) pot prezenta un risc absolut de dispnee erescut sub tratament cu ticagrelor, Ticagrelor
wrobuic utilizat cu prudcnia la pacienlit cu antecedume du ssim brongic $sew BPOC, Mecanismul nu 4 fost clucidal, Dacd un pacient acuzi dispnee nou apanitd,
prefungild ey agravald, aveasta trebuie invesligatd complet ¢, daca nu este toleratd, tratamentul cu Ucagralor Irebuie inlrerupl. Cregter ale croatininomiol:
Concentrafille de creatinin pot cregte in impul tratamentului cu ticagrelor. Cresterea acidului uric: In timpu ratamentului cu ficagrelor peate s& aperd hiperuri-
comia. Purpura trombaticd trombocitopanc (PTT) Purpura trombotic3 tromboctiapentcal (FTT) a fost raportat’ foarte rar Tn cazul utilizidl ficagrelar. Este caracte-
riztd prin trambocitopenie $1 anemie hemofitica microangiapaticl, asociatl cu afectare neurclogic, disfunciie renali sau febrd, PTT este o alectiung potenilal
letafA care necesit fratament prompt, inclizind plasmafereza Intorieronta cu testate functil plachetare pentru diagnasticarea trombacitopeniel induse de heparing
@_r[)_ln tosiul d activare a rombegitelor indus do heparind (HIPAY utikizal peniry a diagnostica HIT, anticorpli antl factor 4 plachetarfeparind din serul pacicntulul
antveass Wrombocilele donatorilor séndlogi Tn prezenta heparinel. Av fosl raporiate rezultate fals negaiive la un lest de funclie plachulard (care include, dar nu
poate fi limitat [a testul HIPA) pentru HIT la pacientii c3rora i s administrenz ficaprelor, Acest lucru este legat de inhibarea receptarului P2Y,, pie rombocitele
donatorlor siindtog in testul cu tigagrelor in serubplasma paclentulul., Pentry Intorprotarca testolor de funclic plachetard HIT sunt necesare Informalil privind tra-
tamentul concomitent v licagrelor. La pacienyii sare au dezvoltal’ HIT, trebuie evaluat raportul benuficiurise af tratartantului continuy cu tcagrolor, ludnd n
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considerare ekl staren protrombolicd a HIT, cat i riscul erescul de shngerare fn cizul tatamentului concamitent, cu anticoagulant & ticagrelor. Altele: Pa baza
unei relalii observate in studiul PLATO intre doza de menjinere de AAS i eficacitntea relativi a ticagrelor comparativ cu clopidogrel, administraraa cancomitentd
a licagralor sl doze de mentinara crasguta de AAS (=300 mi nu sste meomandaid, faariparea Mmm:lmmnmaraa aramaturd A oreani tratament antiplachetar,
Incluzand Brlique, poate creste riscul de dutes de eauza cardiovasculard (CV), IM 5au AVG ca urmare & afecliunlor preexistents alo pacientulul. Ca urmare, trobule
evitati intreruperea prematurd a tratamentulul, tnteractioni cu alte medicamente $i alte forme de interacttune: Ticagretor asta in principal un substrat pentru
CYP3A4 si un inhibitor usor al CYP3A4. Ticagralor esta, do asamanga, un substrat pantry glicpratoina P {gp-P) & un Infilbitor slab al gp-P gi poate cregte expu-
nerea substraturior gp-P. Fertllitatea, sarcina ¢l aliptarea: Femei aflate ia vérsta fertil&: Fermeile affate ta varsta fertilé rehuie 53 utlizeze meteds contracaptive
adetvate in Smpul iratsmentului eu ticagrelor, pentru evitarea sarcinit Sarcina: Nu exsta date sau existd date limitate privind utitizarea ticagrelor la gravide. Studiile
a animale au evidenyiat efocte toxce asupra functiel de reproducere. Mu este recomandatil adminlstrarea tigagrelor Tn timpul sarcinll: Aléptarea: Datele de far-
macodinamieAioxicologie dispanibilo fa animale au cvidenal exaredia in lapto @ ticagrolor 51 a metabolilor st activi, Nu poate §i oxclus un 1is0 pontru aou-ndscutl/
sugarl. Decizla de a intrerupe aléptarea sau de a inlrerupe/nu administra licagrelor trebuie luatd findnd conl de beneficiul algplari pentru copil 5 beneficiul rata-
mentului pertro femeie; Ferfilitatea: Ticagrelar nu a avut niclun efect asupra ferllitat a animale, mascull sau femele, Efecte asupra capacititii de a conduce
vehicwle 51 de a folos] utiale: Ticagrelos ara nfluen{ negljabiid sau nu are icho influgntd asupra capacitalil de a conducs vehicule 5 de a folos! utiie, Tn
timpi tratamentului eu teagrelor, au fost raportste ameleli 5i stare de confuzie. Prin urmare, pacientii care prezint aceste simptome trebuie 58 fie atenti in imp
co condue vehicule sau folosesc utilaje. Reactil advarses Rozumatul profilulul de slgumn}lq: Profilu! de slgurantd pentru ticagrelor {ost evaluat in doud studi
clinice marl, do fazi 3 (FLATO ¢l PEGASUS), car au inclus 2l hull 6o 39000 do pasionts, In studivl PLATO, Tn grupul pacienylor targ au utllizar ticagratar a fost
o incidenti mal mars a treruperil studiului din cauza everimentelor adverse, comparativ cu clopidogrel (7.4% comparativ 6o 5,4%). In PEGASUS, paclentii care
au wiilizat ticagrelor au prezentat o Incidentd mai mare a cazurllor de tntrerupere a studulul din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu AAS in monoteraple
(16, 1% pontry ticagrolor 60 mg plus AAS comparaliv su 8,5% pontru ARS fn monolarapie). Colo ma fracvont raperiate roacyi adverso fa pacicnii tratatt oy tga-
grélor av fost singetare § dispnee, Foarte frecvente: “Tulburéri sanguing induse de sAngerér, Hiperuricemie, Dispnee, Frecvente: Guid/artrld qutoass, Ametefi,
sincopd, cefalee, Vertij, Hipotensiune arteriald, Hemoragii 1a nivelul sistemuiui respirator, Hemoragie gastrointestinald, diares, greath, dispepsie, constipatie, Hemoragii
subcutanate sau dermice, eruplie cutanatd tranzitorto, prurkt, Homoraah 1a nivelut teachdul utinar, Cresterea concentrajlel plasmatice a greatiningl, Hemaragii
post-procadurale, hemoragh traumatice. Mal pulln frecvente: hemoragii tumarale, persansibllitate, inclusiy angloeden, sonluze, hemoragle Intracraniand,
hemoragle ocular, hemoragie oticé, hemaragle retroperitoneald. hemoragll musculare, hemaragii fa nivelul aparatulul genital. Cu frecventd necunoseutd Purpurd
trombotic trombacitopanics Papartaroa raaciillor advarse suspectate: Ranortaraa roactilor advarse suspectata dupd autorizarea madicamentulul aste (mportantd.
Agestlugtu parite monitorizarea Gontinud & Tapartulyl beneficiw/iisc al medicamentulul, Profestonigti din domentul s3ndtali sunt rugali 3 raportezs orica reactla
adversh suspectatd fo: Agoniia Nafionald a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale St Aviator Sandtescu ar. 48, sector 1, Bucuregti 0114768- RO, Tek: + 4
Q757 117 258, Fax: +4 0213 163 497, ¢-ma: adrganmyro. Detindtorul autorizafiel de puncro pe plata: AstraZeneca AB, SE-151 85, Sidenilje, Suedia:
Data rovizuirll toxtuiul: soptembrie 2019, Medicament eliberat pe hazd de prescriplle medicalii PRF. Penfru informalll complete do prescriorg vi
rugdim si consultati Aexumaiul Garacleristicilor Produsuii,

V3 rugam 53 contactafi reprezentania locald a defindtorulul autorizaliei de puners pe piafd, AstraZeneca Pharma SAL, Bucharest Business Park-D,
ob.1, str Manuatulul nri2, 013713, Rucuregt, Tel +A021 33760 41;Fax: 440 21 317 60 53, pentru orlca informafli reforitoara Iz acast madicomant,

Pentru informatii detaliate da prescriere consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsulul BRILIQUE 80 mg,
Sept 2019
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