Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Igzelym, 90 mg, tabletki powlekane
tikagrelor

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Igzelym i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Igzelym
Jak stosowac lek Igzelym

Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Igzelym i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Igzelym
Igzelym zawiera substancj¢ czynng o nazwie tikagrelor. Nalezy ona do grupy lekow
przeciwptytkowych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Igzelym

Igzelym w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (inny lek przeciwptytkowy) stosuje si¢
tylko u os6b dorostych, u ktorych wystapit:

. zawat serca lub

. niestabilna dusznica bolesna (dusznica lub bol w klatce piersiowej, ktory nie jest
odpowiednio kontrolowany).

Lek zmniejsza prawdopodobienstwo wystapienia kolejnego zawatu serca lub udaru lub zgonu z
powodu choroby zwigzanej z sercem lub naczyniami krwiono$nymi.

Jak dziala lek Igzelym

Igzelym wywiera wplyw na komorki nazywane ptytkami krwi (tzw. trombocyty). Ptytki krwi to bardzo
male krwinki, ktore pomagaja hamowac¢ krwawienie, skupiajac si¢ i zamykajac niewielkie otwory

W miejscu przecigcia lub uszkodzenia naczyn krwiono$nych.

Jednakze ptytki krwi moga rowniez tworzy¢ zakrzepy wewnatrz zmienionych chorobowo naczyn

krwiono$nych w sercu i w moézgu. Moze to by¢ bardzo niebezpieczne, poniewaz:

e zakrzep moze calkowicie odcig¢ doptyw krwi — moze to spowodowac zawat serca (zawal migsnia
sercowego) lub udar moézgu lub

e zakrzep moze spowodowac cze$ciowa niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych prowadzacych do serca,
co zmniejsza doptyw krwi do serca i moze spowodowac bol w klatce piersiowej o zmieniajacym si¢
nasileniu (tzw. niestabilna dusznica bolesna).

Igzelym pomaga hamowac¢ zlepianie si¢ ptytek krwi. Zmniejsza to prawdopodobienstwo powstania
zakrzepu, ktory moze zmniejszy¢ przepltyw krwi.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Igzelym
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Kiedy nie stosowa¢ leku Igzelym:
e jesli pacjent ma uczulenie na tikagrelor lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent aktualnie krwawi;
jesli u pacjenta wystapit udar spowodowany krwawieniem do mézgu;
jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkg chorobg watroby;
jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
- ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);
- klarytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych);
- nefazodon (lek przeciwdepresyjny);
- rytonawir i atazanawir (stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV i AIDS).
Nie wolno stosowac¢ leku Igzelym, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem
leczenia tym lekiem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Igzelym nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta:
o jesli u pacjenta wystepuje zwiekszone ryzyko krwawien z powodu:
- niedawnego powaznego urazu;
- niedawnych zabiegdéw chirurgicznych (w tym stomatologicznych — nalezy zasiggnac w tej
sprawie porady stomatologa);
- schorzenia, ktére ma wptyw na krzepnigcie krwi;
- niedawnych krwawien z zotadka lub jelit (np. wrzod zotadka lub polipy jelitowe);
e jesli pacjent bedzie poddawany zabiegom chirurgicznym (w tym stomatologicznym)
w dowolnym momencie w trakcie stosowania leku Igzelym. Jest to spowodowane zwiekszonym
ryzykiem krwawienia. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku na 5 dni przed
planowanym zabiegiem;
o jesli u pacjenta wystepuje zbyt wolna czynno$¢ serca (zwykle mniej niz 60 uderzen na minutg)
i nie ma wszczepionego rozrusznika serca;
e jesli u pacjenta stwierdzono astm¢ lub inne choroby ptuc lub trudnosci z oddychaniem;
e jesli u pacjenta rozwing si¢ zaburzenia oddychania takie jak przyspieszenie oddechu,
spowolnienie oddechu lub bezdech. Lekarz zdecyduje o koniecznosci dalszej oceny;
o jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia watroby lub przebyt w przesztosci chorobe, ktora
mogta uszkodzi¢ watrobe;
e jesli badanie krwi u pacjenta wykazato zawartos¢ kwasu moczowego powyzej normy.
Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku, jesli ktorakolwiek
z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci).

Jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie lek Igzelym i heparyneg:

o lekarz moze pobraé¢ probke krwi do badan diagnostycznych, jesli podejrzewa rzadkie zaburzenie
plytek krwi spowodowane heparyng. Wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu
zarowno leku Igzelym, jak i heparyny, poniewaz lek Igzelym moze wptywac¢ na wynik testu
diagnostycznego.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Igzelym u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Igzelym a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. Jest to konieczne, poniewaz
lek Igzelym moze wptywaé na dziatanie innych lekéw, a inne leki moga mie¢ wptyw na lek Igzelym.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:
e rosuwastatyna (lek stosowany w celu zmniejszenia stgzenia cholesterolu);
e symwastatyna lub lowastatyna w dawkach wigekszych niz 40 mg na dobe (leki stosowane w celu



zmniejszenia st¢zenia cholesterolu);

ryfampicyna (antybiotyk);

fenytoina, karbamazepina i fenobarbital (stosowane w celu kontroli napadéw padaczkowych);
digoksyna (stosowana do leczenia niewydolnosci serca);

cyklosporyna (stosowana w celu ostabienia uktadu odpornosciowego);

chinidyna i diltiazem (stosowane do leczenia zaburzen rytmu serca);

leki beta-adrenolityczne i werapamil (stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego);

morfina i inne opioidy (stosowane w leczeniu silnego bolu).

Szczegodlnie nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktoregokolwiek
z nastepujacych lekow, zwigkszajacych ryzyko krwawien:
e  doustne leki przeciwzakrzepowe, czesto nazywane lekami rozrzedzajacymi krew, w tym
warfaryna;
e niesteroidowe leki przeciwzapalne (w skrécie NLPZ), czgsto stosowane jako leki
przeciwbdlowe, takie jak ibuprofen i naproksen;
e selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (okreslane jako SSRI), stosowane jako
leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, sertralina i cytalopram;
e inne leki, takie jak ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), klarytromycyna
(stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych), nefazodon (lek przeciwdepresyjny), rytonawir
i atazanawir (stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV i AIDS), cyzapryd (stosowany
w leczeniu zgagi), alkaloidy sporyszu (stosowane w leczeniu migren i bolu glowy).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o stosowaniu leku Igzelym i zwigzanym z nim zwigkszonym
ryzyku krwawienia, jesli lekarz zaleci przyjmowanie lekow fibrynolitycznych, nazywanych czgsto
lekami rozpuszczajacymi zakrzepy, takich jak streptokinaza lub alteplaza.

Cigza i karmienie piersig

Nie zaleca sie stosowania leku Igzelym podczas cigzy ani w przypadku mozliwosci zaj$cia w cigze.
Podczas stosowania leku kobiety powinny uzywac¢ odpowiednich srodkoéw antykoncepcyjnych, aby nie
zaj$¢ w ciaze.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig. Lekarz przedstawi
korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Igzelym podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Igzelym zaburzat zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. W przypadku wystapienia zawrotow gtowy lub dezorientacji podczas stosowania leku, nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Igzelym zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Jak stosowac lek Igzelym

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Jaka ilo$¢ leku nalezy stosowaé
» dawka poczatkowa to dwie tabletki powlekane przyjmowane jednoczesnie (dawka nasycajaca
wynoszgca 180 mg). Ta dawka jest zazwyczaj podawana w szpitalu;
* po przyjeciu dawki poczatkowej stosowana zazwyczaj dawka leku to jedna tabletka powlekana



90 mg przyjmowana dwa razy na dobg przez okres maksymalnie 12 miesiecy, chyba ze lekarz
zaleci inaczej;

+ zaleca sig, aby lek stosowa¢ codziennie o tej samej porze (np. jedna tabletka powlekana rano i
jedna wieczorem).

Przyjmowanie leku lgzelym z innymi lekami hamujacymi krzepniecie krwi

Lekarz zazwyczaj zaleci jednoczesne przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego. Jest to substancja
obecna w wielu lekach zapobiegajacych krzepnigciu krwi. Lekarz poinformuje, jakg dawke nalezy
stosowac (zazwyczaj od 75 do 150 mg na dobg).

Jak stosowac¢ lek Igzelym

e Tabletki powlekane mozna przyjmowac w trakcie positku lub niezaleznie od positku.

e Pacjent moze sprawdzi¢, kiedy ostatni raz przyjat tabletke powlekang leku Igzelym, patrzac na
blister. Na blistrze znajduja si¢ nadruki przestawiajace stonce (dla dawek przyjmowanych rano)
i ksiezyc (dla dawek wieczornych). Nadruki te wskazujg pacjentom, kiedy przyjeli ostatniag dawke.

Jak postepowaé w razie trudnosci z polykaniem tabletki

W razie trudno$ci z potykaniem tabletki, mozna jg rozgnies$¢ i wymiesza¢ z woda w nastgpujacy

sposéb:

e rozgnie$¢ tabletke na drobny proszek;

e wsypac proszek do pot szklanki wody;

e wymieszac i natychmiast wypic¢;

e aby upewnic si¢, ze caly lek zostat zazyty, nalezy ponownie napehic t¢ samg szklanke woda do
polowy, przeptukac i wypic.

Jesli pacjent jest leczony w szpitalu, tabletka po rozpuszczeniu w wodzie moze zosta¢ podana przez

rurke donosowg (zglebnik nosowo-zotadkowy).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Igzelym

W przypadku zastosowania dawki leku Igzelym wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Moze
wystapi¢ zwigkszone ryzyko krwawienia.

Pominigcie zastosowania leku Igzelym

o W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac kolejng dawke o zwyktej porze.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwie dawki przyjete w tym samym czasie) w celu
uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Igzelym

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Igzelym bez konsultacji z lekarzem. Lek nalezy przyjmowac
regularnie i tak dtugo, jak zaleci lekarz. Przerwanie stosowania leku Igzelym moze zwickszy¢ ryzyko
wystapienia ponownego zawatu serca lub udaru mozgu, lub zgonu z powodu choroby zwigzane;j

z sercem lub naczyniami krwiono$nymi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Tikagrelor wplywa na krzepnigcie krwi, w zwigzku z czym wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest
zwigzana z krwawieniami. Krwawienie moze wystgpi¢ w kazdym miejscu w organizmie. Niektore
krwawienia wystepuja czesto (np. siniaki i krwawienia z nosa). Ciezkie krwawienia wystepuja niezbyt
czgsto, jednak mogg zagrazac zyciu.



Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawéw — moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:

krwawienie do mozgu lub wewnatrzczaszkowe jest niezbyt czestym dzialaniem

niepozadanym i moze spowodowac objawy udaru, takie jak:

- nagte dretwienie lub ostabienie rak, nog lub twarzy, szczegélnie jesli dotyczy tylko jedne;j
polowy ciata;

- nagle uczucie splatania, trudnosci w méwieniu lub rozumieniu innych;

- nagte trudnosci w chodzeniu, utrata rownowagi badz koordynacji ruchowej;

- nagte zawroty glowy lub nagly silny bol glowy bez znanej przyczynys;

objawy krwawienia, takie jak:

- obfite krwawienie lub ciezkie do zatamowania;

- niespodziewane krwawienie lub trwajace bardzo dtugo;

- rozowe, czerwone lub brazowe zabarwienie moczu;

- krwiste wymioty lub wymioty z treSciag wygladajacg jak fusy z kawy;
- czerwone lub czarne zabarwienie stolca (wyglad podobny do smoty);
- kaszel lub wymioty ze skrzepami krwi;

omdlenie:
- tymczasowa utrata §wiadomosci spowodowana nagtym zmniejszeniem si¢ doptywu krwi do
moézgu (wWystepuje czesto);

objawy zwigzane z zaburzeniem krzepniecia krwi, zwanym zakrzepowq plamica

maloplytkowa (TTP), takie jak:

- goraczka i fioletowawe plamy (zwane plamicg) na skorze lub w ustach, z zazétceniem lub
bez zazobtcenia skory lub oczu (zo6ttaczka), niewyjasnione skrajne zmgczenie lub
dezorientacja.

Nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi:

uczucie braku tchu (duszno$¢) — wystepuje bardzo czesto. Moze by¢ ono spowodowane
chorobg serca lub inng przyczyna, lub moze by¢ dziataniem niepozadanym leku Igzelym.
Duszno$¢ zwigzana ze stosowaniem tikagreloru ma na ogot fagodne nasilenie i charakteryzuje
si¢ wystapieniem naglego, nieoczekiwanego braku powietrza, zwykle w trakcie spoczynku;
moze si¢ pojawiac¢ podczas kilku pierwszych tygodni leczenia, a nast¢pnie przez wiele tygodni
nie wystepowacé. Jesli dusznos¢ ulega nasileniu lub utrzymuje sie przez dtugi czas, nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest leczenie lub dodatkowe
badania diagnostyczne.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 oséb):

zwigkszone st¢zenie kwasu moczowego we krwi (stwierdzone w badaniach
laboratoryjnych);
krwawienie spowodowane przez zaburzenia Krwi.

Czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

powstawanie siniakow;

bol glowy;

uczucie zawrotow gltowy lub krecenia si¢ w glowie;

biegunka lub niestrawnosc;

uczucie mdtosci (nudnosci);

zaparcia;

wysypka;

swedzenie;

nasilony bol i obrzek stawoéw — sa to objawy dny moczanowej;

uczucie zawrotow gltowy lub oszotomienia badz tez niewyrazne widzenie — sg to objawy



niskiego ci$nienia tetniczego;

e krwawienie z nosa;

e krwawienie po zabiegu chirurgicznym lub ze skaleczen (np. w trakcie golenia si¢) i ran, ktore
jest bardziej obfite niz zwykle;

o krwawienie z btony §luzowej zotadka (wrzod);

e krwawiace dzigsta.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):

o reakcja alergiczna — wysypka, $wiad, obrzegk twarzy lub warg/jezyka moga by¢ oznakami
reakcji alergicznej;

e splatanie;

e zaburzenia widzenia spowodowane obecnoscig krwi w oKu;

e krwawienie z drog rodnych, ktore jest bardziej obfite lub zdarza si¢ w innym momencie niz
regularne krwawienia (miesigczkowe);

e krwawienie do stawow i mi¢sni, powodujace bolesny obrzgk;

e krew w uchu;

e krwawienie wewnetrzne, ktore moze spowodowac zawroty glowy lub uczucie
oszotomienia.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé oszacowana na podstawie dostepnych danych)
¢ Nieprawidtowo niskie tetno (zwykle nizsze niz 60 uderzen na minute)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 4921 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywa¢ lek Igzelym

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze, butelce i pudetku
tekturowym po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Igzelym
e  Substancja czynng leku jest tikagrelor.

Kazda tabletka powlekana zawiera 90 mg tikagreloru.

e Pozostate sktadniki to:
Rdzen: mannitol, wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana



(kukurydziana), talk, sodu stearylofumaran.

Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), glicerolu
monokaprylokapronian, sodu laurylosiarczan, tlenek zelaza zotty (E 172).

Jak wyglada lek Igzelym i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana: tabletki powlekane sg okragte, obustronnie wypukte, zélte z oznakowaniem ,,90”
po jednej stronie oraz gtadkie po drugiej stronie, o srednicy 9,6 mm £5%.

Lek Igzelym dostepny jest:
e W blistrze (z symbolami stonce/ksiezyc) zawierajagcym 14, 56 lub 60 tabletek powlekanych,
w tekturowym pudetku;

e W opakowaniu zbiorczym zawierajacym 168 (3 opakowania po 56) lub 180 (3 opakowania po
60) tabletek powlekanych w blistrze (z symbolami stonce/ksigzyc), w tekturowym pudetku;

e W blistrze jednodawkowym zawierajacym 56 x 1, 60 x 1 lub 100 x 1 tabletek powlekanych
w tekturowym pudetku;

e W opakowaniu zbiorczym zawierajacym 168 x 1 (3 opakowania po 56 x 1) tabletek powlekanych
w blistrze jednodawkowym w tekturowym pudetku;

e W butelkach zawierajacych 30 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytworca:

PharOS MT Ltd

HF 62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia, BBG3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.03.2023



