Ticagrelor
Inhibidor de la agregacion
plaquetaria.

* 90 mg. caja x 60 comp. rec.

ACCION TERAPEUTICA:
Inhibidor de la agregacion pla-
quetaria.

INDICACIONES
TERAPEUTICAS:

Ticagrelor, administrado conjun-
tamente con &cido acetilsalicili-
co (AAS), esta indicado para la
prevencion de acontecimientos
aterotromboticos (para reducir
tasa de muerte cardiovascular,
infarto de miocardio y acciden-
tes cerebrovascular) en pacien-
tes adultos con:

- Sindromes coronarios agudos
(SCA) o

-antecedentes de infarto de mio-
cardio (IM) y alto riesgo de de-
sarrollar un acontecimiento at-
erotrombdtico (ver Posologia y
Modo de Uso).

POSOLOGIA Y MODO DE
USoO:

Los pacientes tratados con
Ticagrelor deben tomar también
una dosis baja de mantenimien-
to de AAS de 75-150 mg, diari-
amente, a menos que esté ex-
presamente contraindicado.
Sindromes coronarios agudos
El tratamiento con Ticagrelor
debe iniciarse con una uni-
ca dosis de carga de 180 mg
(dos comprimidos de 90 mg),
para continuar con 90 mg dos
veces al dia. Se recomienda
continuar el tratamiento con
Ticagrelor 90 mg dos veces al
dia durante 12 meses en paci-
entes con SCA a menos que la
interrupcion esté clinicamente
indicada  (ver  Propiedades
Farmacodinamicas).
Antecedentes de infarto de mio-
cardio

Ticagrelor 60 mg dos veces al
dia es la dosis recomendada
cuando se requiere tratamien-
to ampliado para pacientes con
antecedentes de IM de hace al
menos un afio y alto riesgo de
un acontecimiento aterotrom-
botico. El tratamiento se puede
iniciar sin interrupcion como te-
rapia de continuaciéon después
del tratamiento inicial de un afo
con Ticagrelor 90 mg u otro in-
hibidor del receptor de adenosin
difosfato (ADP) en pacientes con
SCA con un riesgo alto de suf-
rir un acontecimiento aterotrom-
bético. El tratamiento se puede
iniciar también hasta 2 afios des-
de el IM, o en el plazo de un afio
después de suspender el trata-
miento previo con un inhibidor
del receptor de ADP. Hay esca-
sos datos de eficacia y seguri-
dad de ticagrelor mas alla de 3

anos de tratamiento ampliado.
Si fuera necesario un cambio de
tratamiento, la primera dosis de
Ticagrelor se debe administrar
24 horas después de la ultima
dosis del otro medicamento an-
tiagregante plaquetario.

Dosis olvidada

Deben evitarse también faltas en
el tratamiento. El paciente que
se olvide de tomar una dosis de
Ticagrelor, debe tomar sélo un
comprimido (su siguiente dosis)
a su hora habitual.

Poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada

No es necesario ajustar la do-
sis en los pacientes de edad
avanzada (ver Propiedades
Farmacocinéticas).

Insuficiencia renal

No es necesario ajustar la do-
sis en pacientes con insufi-
ciencia renal (ver Propiedades
Farmacocinéticas).

Insuficiencia hepatica

Ticagrelor no se ha estudiado en
pacientes con insuficiencia hep-
atica grave y su uso en estos pa-
cientes esta por lo tanto contrain-
dicado (ver Contraindicaciones).
Hay solo datos escasos dis-
ponibles en pacientes con in-
suficiencia hepatica moderada.
No se recomienda el ajuste de
la dosis, pero ticagrelor se debe
tomar con precaucién (ver las
Precauciones y Advertencias y
Propiedades Farmacocinéticas).
No es necesario ajustar la do-
sis en los pacientes con in-
suficiencia hepatica leve (ver
Propiedades Farmacocinéticas).
Poblacién pediatrica

No se ha establecido la seguri-
dad y eficacia de ticagrelor en
nifios menores de 18 afios de
edad. No hay datos disponibles.
Modo de Uso

Via oral.

Ticagrelor puede administrarse
con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES:
-Hipersensibilidad al principio
activo o a alguno de los excipien-
tes (ver Reacciones Adversas).
-Hemorragia patolégica activa.
-Antecedentes de hemorragia
intracraneal (ver Reacciones
Adversas).

-Insuficiencia hepatica grave (ver
las Posologia y Modo de Uso,
Precauciones y Advertencias y
Propiedades Farmacocinéticas).
-La administracion concomitante
de ticagrelor con inhibidores po-
tentes de CYP3A4 (por ejemplo,
ketoconazol, claritromicina, ne-
fazodona, ritonavir y atazana-
vir), debido a que la co-adminis-
tracion puede llevar a un aumen-
to considerable en la exposicién
a fticagrelor (ver Interacciones
con Medicamentos y Alimentos).

REACCIONES ADVERSAS Y

EFECTOS COLATERALES
Las reacciones adversas se in-
dican segun la Clasificacion
de Organos y Sistemas de
MedDRA, las reacciones adver-
sas se ordenan por frecuencia.
La frecuencia de las reacciones
adversas se define mediante
la siguiente convencién: Muy
frecuentes (21/10), frecuentes
(=1/100 a <1/10), poco frecuen-
tes (21/1.000 a <1/100), raras
(21/10.000 a <1/1.000), muy
raras (<1/10.000), frecuencia no
conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

Neoplasias benignas, malignas
y sin especificar (incluyendo
quistes y pdlipos)

Poco frecuentes: Hemorragias
tumoralesa

Trastornos sanguineos y del
sistema linfatico

Muy frecuentes: Hemorragias
por trastornos sanguineob

No conocido: Purpura tromboci-
topénica trombdticac

Trastornos del sistema inmu-
noldgico
Poco frecuentes:

Hipersensibilidad incluyendo an-
gioedemac

Trastornos del metabolismo y de
la nutricién

Muy frecuentes: Hiperuricemiad
Frecuentes: Gota/Artritis gotosa.
Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes: Confusion.
Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: Mareos, Sincope,
Dolor de cabeza.

Poco frecuentes: Hemorragia in-
tracraneal.
Trastornos oculares
Poco frecuentes:
oculare

Trastornos del oido y del laber-
into

Frecuentes: Vértigo.

Poco frecuentes: Hemorragia en
el oido.

Trastornos vasculares
Frecuentes: Hipotension.
Trastornos respiratorios, toraci-
cos y mediastinicos

Muy frecuentes: Disnea.
Frecuentes: Hemorragias en el
sistema respiratoriof

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: Hemorragia gastro-
intestinalg, Diarrea, Nauseas,
Dispepsia, Estrefiimiento.

Poco frecuentes: Hemorragia
retroperitoneal.

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Frecuentes: Hemorragias subcu-
taneas o dérmicash, Exantema,
Prurito.

Trastornos musculoesqueléticos
del tejido conectivo y del hueso
Poco frecuentes: Hemorragias
muscularesi.

Trastornos renales y urinarios
Frecuentes: Hemorragia del
tracto urinarioj.

Hemorragia

N



Trastornos del aparato repro-
ductor y de la mama

Poco frecuentes: Hemorragias
del aparato reproductork.
Exploraciones complementarias
Frecuentes: Aumento de la cre-
atinina séricad.

Lesiones traumaticas, intoxica-
ciones y complicaciones de pro-
cedimientos terapéuticos
Frecuentes: Hemorragia
después del procedimiento,
Hemorragias traumaticasl.

a Por ejemplo, hemorragia por
cancer de vejiga, cancer gastri-
co, cancer de colon

b Por ejemplo, aumento de la
tendencia a sufrir hematomas,
hematomas espontaneos, diate-
sis hemorragica

c Identificado durante la posco-
mercializacion

d Frecuencias derivadas de ob-
servaciones en analiticas (au-
mento del acido Urico > limite
superior de normalidad des-
de el valor basal por debajo o
dentro del rango de referencia.
Aumento de la creatinina >50%
desde valor basal.) y no de la
mera frecuencia de notificacion
de acontecimientos adversos.

e Por ejemplo, hemorragia con-
juntival, retinal, intraocular

f Por ejemplo, epistaxis, hemop-
tisis

g Por ejemplo, hemorragia gingi-
val, hemorragia rectal, hemorra-
gia por Ulcera gastrica

h Por ejemplo, equimosis, hem-
orragia cutanea, petequias

i Por ejemplo, hemartrosis, hem-
orragia muscular

j Por ejemplo, hematuria, cistitis
hemorragica

k Por ejemplo, hemorragia vagi-
nal, hematospermia, hemorragia
posmenopausica

| Por ejemplo, contusién, hema-
toma traumatico, hemorragia
traumatica

Notificacién de sospechas de re-
acciones adversas:

Es importante notificar sospe-
chas de reacciones adversas
al medicamento tras su autor-
izacion. Ello permite una super-
visiéon continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medica-
mento. Se invita a los profesio-
nales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones ad-
versas a través del Sistema de
Farmacovigilancia: farmacovigi-
lancia@quimfa.com.py

RESTRICCIONES DE USO:
Embarazo: No existen datos

sobre el uso de ticagrelor en mu-
jeres embarazadas o son limita-
dos. Ticagrelor no esta recomen-
dado durante el embarazo

Lactancia: No se puede exclu-
ir el riesgo para neonatos/lac-
tantes. Debe decidirse si inter-

rumpir la lactancia o interrumpir/
abstenerse del tratamiento con
ticagrelor, teniendo en consid-
eracion el beneficio de la lactan-
cia para el nifio y el beneficio del
tratamiento para la mujer.
Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas: La
influencia de ticagrelor sobre la
capacidad para conducir y uti-
lizar maquinas es nula o insig-
nificante. Durante el tratamiento
con ticagrelor se puede presen-
tar mareos y confusién. Por lo
tanto, los pacientes que experi-
menten estos sintomas deben
tener precaucion mientras con-
ducen o utilizan maquinas.

CONSERVACION:
Almacenar a temperatura entre
15°y 30 °C

Este medicamento debe ser uti-
lizado unicamente por prescrip-
cién médica y no podra repetirse
sin nueva indicacion del facul-
tativo. En caso de uso de este
medicamento sin prescripcion
médica, la ocurrencia de efec-
tos adversos e indeseables sera
de exclusiva responsabilidad de
quién lo consuma.

Si Ud. es deportista y esta
sometido a control de doping,
no consuma estos productos sin
consultar a su médico.
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