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Ticagrelor - 1 A Pharma® 60 mg Filmtabletten

Ticagrelor
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Was ist Ticagrelor - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Was ist Ticagrelor - 1 A Pharma?
Ticagrelor - 1 A Pharma enthélt einen Wirkstoff, der als
Ticagrelor bezeichnet wird. Dieser gehdrt zu einer Grup-
pe von die als

hemmer bezeichnet werden.

Y

A
PHARMA

» .
den. Dies st wichtig, da Ticagrelor - 1 A Pharma Einfluss
auf die Wirkung anderer Arzneimittel haben kann und ei-
nige Arzneimittel diie Wirkung von Ticagrelor - 1 A Pharma
beeinflussen konnen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ei-
nes der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:
i ur n ho-

Wofiir wird Ticagrelor - 1 A Pharma
Ticagrelor - 1 A Pharma in Kombination mit Acetylsalicyl-

. taghch mehr a\s 40 mg Slmvaslatm bzw. Lovastatin

séure (einem anderen T
soll nur bei Erwachsenen angewendet werden. Sie haben
dieses Arzneimittel erhalten, weil Sie:

« einen Herzinfarkt vor iiber einem Jahr hatten.

Es kann das Risiko verringern, dass Sie einen erneuten
Herzinfarkt oder einen Schlaganfall erleiden oder an einer
Erkrankung versterben, die mit Ihrem Herzen oder Ihren
BlutgefiBen zusammenhangt.

Wie wirkt Ticagrelor - 1 A Pharma?

Ticagrelor - 1 A Pharma wirkt auf Zellen, die als Blutplit-
chen (oder Thrombozyten) bezeichnet werden. Diese
sehr kleinen Blutzellen helfen, eine Blutung zu stoppen.
Sie klumpen zusammen, um kleine Locher in durchtrenn-

n hohen Cholesterin-
werten)

« Rifampicin (ein Antibiotikum)

« Phenytoin, Carbamazepin und Phenobarbital (zur Kon-
trllevon ramplanlln)

« Digoxin (zur

* Gidkoaporin (2ur Dimplung Thror Abwehriaate

« Chinidin und Diltiazem (zur Behandlung von unnorma-
len Herzrhythmen)

« Betablocker und Verapamil (zur Behandlung von Blut-
hochdruck)

« Morphin und andere Opioide (zur Behandiung star-
ker Schmerzen)

Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere,

ten oder u

Allerdings kénnen auch in

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,
d\e hr

BlutgefaBen im Herzen oder im Gehirn zu Gennnse\n ver-
Klumpen. Dies kann sehr gefahrlich sein, deni

Antikoagulanzien zum Einnehmen®, oft als ,Blutver-
dunner“ bezeichnet, zu denen Warfarin gehort

das Gerinnsel kann die
unterbrechen; dies kann zu einem Herzinfarkt (Myo-
kardinfarkt) oder Schlaganfall fihren oder

das Gerinnsel kann die BlutgeféSe zum Herzen teil-
weise blockieren; dies reduziert den Blutfluss zum Her-
zen. Dies kann Brustschmerzen auslésen, die kommen
und gehen (sogenannte ,instabile Angina pectoris*).

Ticagrelor - 1 A Pharma hilft, das Verklumpen der Blut-
pléttchen zu verhindern. Dies verringert das Risiko der
eines das den

(ab-
gekirzt mit NSAR), sie werden oft als Schmerzmitte,
wie z. B. Ibuprofen und Naproxen, eingenommen

* Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (abge-
kiirzt mit SSRI), die als Antidepressiva eingenommen
werden, wie Pamxenn Sertralin und Citalopram.

. Andere w\e

von (zur

von bakteriellen Iniektmnen) Nefazodon (ein Antide-

pressivem, Ritonavrund Atazanavir (zur Behandng
b "

zieren kann.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
g -1APharma

Ticagrelor - 1 A Pharma darf nicht

und AIDS), Cisaprid (zur Behand-
ing von Sodbrennen) Mutterkornalkaloide (zur Be-
handlung von Migréine und Kopfschmerzen).

Informieren Sie Ihren Arzt auch dann dariiber, dass bei
Ihnen durch die Einnahme von Ticagrelor - 1 A Pharma,
ein erhohtes. E\ulungsnswko bestehen kann, wenn Ihr Arz(

men werden,

« wenn Sie allergisch gegen Ticagrelor oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

wenn Sie zurzeit Blutungen haben.

wenn Sie einen Schlaganfall aufgrund von Blutungen
im Gehirn hatten.

Ihnen die oft al
,Auflésung von Blutgerinnseln* bezeichnet werden undt
2u denen Streptokinase und Alteplase gehdren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Ticagrelor - 1 A Pharma wird nicht
empfohlen, wenn Sie schwanger sind oder schwanger
werden kénnten. Wahrend der Einnahme dieses Arznei-

« wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben. mittels sollten Frauen geeignete empfingnisverhiitende
. folgenden d or-
- (zur von hindern.
- ClI (zur von In-
fektionen) Wenn Sie stillen, sprechen Sie vor der Einnahme dieses

- Nefazodon (ein Antidepressivum)
- Ritonavir und Atazanavir (zur Behandlung von
HIV-Infektionen und AIDS)
Nehmen Sie Ticagrelor - 1 A Pharma nicht ein, wenn eine
dieser Angaben auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher

Arzneimittels mit Ihrem Arzt. Ihr Arzt bespricht mit Ihnen!
die Vorteile und Risiken der Einnahme von Ticagrelor -
1 A Pharma wahrend dieser Zeit.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

sind, sprechen Sie vor der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

War und

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Ticagrelor - 1 A Pharma einnehmen, wenn:

« Sie ein erhohtes Risiko fir Blulungen haben aufgrund:
- einer kirrzlich erlittenen Verlet-

vermuten, zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sié vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Esist nicht wahrschemhch dass Ticagrelor - 1A Pharma

Zun,

e und das Be-
dienen von Maschmen hat. Wenn Sie sich wahrer\d dev

- einer kiirzlich erfolgten Operation
zahnérztiicher Eingriffe, fragen Sie hierzu Ih-
ren Zahnarzt)

- einer Erkrankung, die Ihre Blutgerinnung beein-
tréchtigt

- einer kiirzlich aufgetretenen Magen- oder Darmblu-
tung (wie zum Beispiel bei einem Magengeschwiir
oder Darmpolypen).

« bei Ihnen wahrend des Zeitraums, in dem Sie

Ticagrelor - 1 A Pharma einnehmen, eine Operation

durchgefiihrt werden muss (einschiieBlich zahnarztii-

cher Eingriffe). Dies ist wichtig amgmna ges ernonen
Ihr Arzt rat Ihnen

Behandiung mit diesem Arzne\m\((el 5 Tage vor e

Operation zu unterbrec!

Ihr Herzschlag unr\orma\ Iangsam ist (iblicherweise

weniger als 60 Schldge pro Minute) und Sie noch kein

Geriit zur Regelung Ihres Herzschlages haben (Herz-

schrittmacher).

« Sie Asthma oder andere Lungenprobleme oder At-

mungsschwierigkeiten haben.

bei lhnen unregelméiBige Atemmuster auftreten, wie

etwa eine Beschleunigung, eine Verlangsamung oder

kurze Pausen bei der Atmung. Ihr Arzt wird entschei-
den, ob bei Ihnen weitere | notwen-

mit diesem
verwirt fiihlen, seien Sie beim Filhren von Fahvzeugen
oder Bedienen von Maschinen vorsichtig.

agrelor - 1 A Pharma enthilt Natrium
ieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei".

Wie ist Ticagrelor - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Wie viel soll eingenommen werden?

+ Die ibliche Dosis ist eine Tablette mit 60 mg 2-mal
taglich. Nehmen Sie Ticagrelor - 1 A Pharma so lange
ein, wie Ihr Arzt s Ihnen sagt.

« Nehmen Sie dieses Arzneimittel jeden Tag ungefahr zu
den gleichen Zeiten ein (z. B. eine Tablette morgens.
und eine abends).

ding sind.
Sie jemals Leberprobleme hatten oder Sie kiirzlich
eine Krankheit hatten, die Ihre Leber beeintrachtigt ha-
ben kénnte.

* Sie sich einem Bluttest unterzogen haben, der mehr

als die tbliche Harns&uremenge ergab.

Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrift
(oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel ein-
nehmen.

Wenn Sie sowah Ticagrelor - 1 A Pharma als auch He-

parin einnehm:

i Arstkanmn mogllcherwe\se eine Blutprobe fiir Diagno-
setests bendtigen, wenn er den Verdacht hat, dass bei
Ihnen eine seltene, durch Heparin ausgelsste Blutplitt-
chen-Erkrankung vorliegt. Es ist wichtig, dass Sie Ihren
Arzt dariiber informieren, dass Sie sowohl Ticagrelor -
1 A Pharma als auch Heparin einnehmen, da Ticagre-
lor - 1 A Pharma den Diagnosetest beeinflussen kann.

Kinder und Jugendliche
Ticagrelor - 1 A Pharma wird bei Kindern und Jugendii-
chen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Ticagrelor - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-

relor-1A mit
andoron Arzneimitiein zur Vorbeugung von BIUtge-
rinnseln

Ihr Arzt wird Ihnen in der Regel ebenfalls sagen, dass Sie
Acetylsalicylsaure einnehmen sollen. Dies ist ein Wirk-
stoff, der in vielen Arzneimitteln zur Vorbeugung von Blut-
gerinnseln enthalten ist. Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie
viel Sie einnehmen sollen (iblicherweise zwischen
75 und 150 mg taglich).

Wie soll Ticagrelor - 1 A Pharma eingenommen wer-
den?

* Sie kénnen die Tablette zusammen mit oder unabhén-|

gig von einer Mahizeit einnehmen.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Tablette zu
schlucken

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Tablette zu schiu-
cken, kénnen Sie diese zerstoBen und wie folgt mit Was-
ser vermischen:

« ZerstoBen Sie die Tablette zu einem feinen Puiver.

« Geben Sie das Pulver in ein halbvolles Glas mit Wasser.
« Rilhren Sie die Mischung um und trinken Sie diese
umgehend.

Um sicherzustellen, dass kein Arzneimittel im Glas zu-
riickbleibt, spiilen Sie das leere Glas mit einem weite-
ren halben Glas Wasser aus und trinken Sie es.
Wenn Sie im Krankenhaus behandelt werden, wird Ihnen
diese Tablette moglicherweise mit Wasser vermischt
durch eine Nasen-Magen-Sonde (transnasale Magen-
sonde) gegeben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie eine gréBere Menge von Ticagrelor -
1A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine griBere Menge von Ticagrelor - 1 A Pharma
eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder gehen Sie sofort in ein Krankenhaus. Neh-
men Sie die Arzneimittelpackung mit. Bei Ihnen kann ein
erhohtes Blutungsrisiko bestehen.

Wenn Sie die Einnahme von Ticagrelor -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie
einfach die nichste Dosis wie vorgesehen ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein (zwei Dosen
auf einmal), wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ticagrelor -
1 A Pharma abbrechen

Setzen Sie Ticagrelor - 1 A Pharma nicht ab ohne vorhe-
rige Riicksprache mit Ihrem Arzt. Nehmen Sie dieses Arz-
neimittel regelméBig und so lange ein, wie Ihr Arzt es Ihnen
verschreiot. Wenn Sie mit der Einnahre von Ticagrelor -
1 APharma aufhdren, konnte die

« Zahnfleischbluten

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

« allergische Reaktion - Rétung, Jucken oder geschwol-

lenes Gesicht oder geschwollene Lippen/Zunge kon-

nen Zeichen einer allergischen Reaktion sein

Verwirrtheit

Sehstérungen aufgrund von Blut in Ihrem Auge

« Blutung aus der Scheide, die stéirker ist oder zu ande-
ren Zeiten erfolgt als Ihre normale Periode (Menstrua-

tionsblutung)

Blutungen in Ihre Gelenke und Muskeln, die zu

schmerzhaften Schwellungen fiihren

Blut in Ihrem Ohr

innere Blutung, diese kann Schwindel und Benom-

menheit hervorrufen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschétzbar

« Unnormal langsamer Herzschlag (iiblicherweise weni-
ger als 60 Schiéige pro Minute)

Meldung von Nebenwirkungen

stei
gen, dass Sie einen erneuten Herzinfarkt oder einen
Schiaganfall erieiden oder an einer Erkrankung verster-
ben, die mit Inrem Herzen oder Ihren BlutgefaBen zusam-
menhéingt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

miissen. Die folgenden Nebenwirkungen kbnnen bei die-

sem Arzneimittel auftreten:

Ticagrelor hat einen Einfluss auf die so-

Wenn emerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-

ben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir und

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen,
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

5 Wie ist Ticagrelor - 1 A Pharma

dass die meisten sind
Blutungen kénnen Gberall im Korper auftreten. Einige
Blutungen kbnnen haufig auftreten (wie Blutergiisse und
Nasenbluten). Schwere Blutungen treten gelegentlich
auf, kénnen aber lebensbedrohend sein.

Suchen Sie umgehend inen Arzt auf, wenn Sie eine

der folgenden Nebenwi en bemerken - es kann

sein, dass Sie dringend behandell werden miissen:

« Blutungen ins Gehirn oder im Inneren des Hirn-
schiidels sind gelegentlich auftretende Nebenwir-
kungen und kénnen

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*“ oder
.verw. bis* angegebenen Verfalisdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-

hervorrufen wie:
- plétzliches Taubheitsgefiil oder Schwéiche in Arm,
Bein oder Gesicht, insbesondere dann, wenn nur
eine Korperseite davon betroffen ist
plétzliche Verwirrtheit, Schwierigkeiten zu sprechen
oder andere zu verstehen
- plétzliche Schwierigkeiten beim Gehen oder Verlust
des Gleichgewichts oder der Koordination
- plotzliches Schwindelgefiihl oder plotzliche schwe-
re Kopfschmerzen unbekannter Ursache
« Anzeichen von Blutungen
- Blutungen, die schwerwiegend sind oder die Sie
nicht unter Kontrolle bringen kénnen
- unerwartete Blutungen oder lang andauernde Blu-
tungen
rosafarbener, roter oder brauner Urin
- Erbrechen von rotem Blut oder wenn Ihr Erbroche-
nes aussieht wie ,gemahlener Kaffee*
- roter oder schwarzer Stuhl (sieht wie Teer aus)
- Blut beim Abhusten oder Erbrechen von Blut
« Ohnmacht (Synkope)
- zeitweiliger Bewusstseinsverlust aufgrund eines
plétzlichen Absinkens des Blutflusses zum Gehirn
(héfig)

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das Abwasser
(z. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Siein lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
2um Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter ¥ bfarm.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

icagrelor - 1 A Pharma enthalt

« Der Wirkstoff ist Ticagrelor.

Jede Filmtablette enthélt 60 mg Ticagrelor.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mannitol (Ph.Eur), Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Maisstérke, vorverkleisterte Star-
ke (Mais), Talkum, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur)
Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid
(E 171), Glycerolmonocaprylocaprat (Ph.Eur) (Typ 1),
Natriumdodecylsulfat, Eisen(lll-oxid (E 172), Ei-
sen(ll,ll)-oxid (E 172)

Wie Ti -1APharma aussieht und Inhalt

jenannt
Thrombotisch.thrombozytopenische  burpura
, wie:

- Fieber und purpurrote, punktartige Flecken (genannt
Purpura) auf der Haut oder im Mund, mit oder ohne
Gelbférbung der Haut oder der Augen (Gelbsucht),
unerklarliche extreme Miidigkeit oder Verwirrung

Besprechen Sie sich mit Ihrem Arzt, wenn Sie die fol-

gende Nebenwirkung bemerken:

« Gefiihl von Kurzatmigkeit - dies ist sehr haufig. Es
Ko 2uf hre Horzerkrankung oder eine andere Ursa:
che zuriickzufiihren sein, oder es kann sich um eine
Nebenwirkung von Ticagrelor - 1 A Pharma handeln.

der Packi

Filmtablette: Die Tabletten sind rund, gewdlbt, rosafarben,
mit ,.60° auf einer Seite gekennzeichnet und glatt auf der
anderen Seite, mit einem Durchmesser von 8,6 mm 5 %..

Ticagrelor - 1 A Pharma ist erhéltiich als:
« Standardblisterpackungen(mit oder ohne Sonne-/
Mond-Symbolen) in Umkartons mit 14, 56, 60, 100 und
168 Tabletten

Kalenderblisterpackungen (mit oder ohne Sonne-/
Mond-Symbolen) in Umkartons mit 14, 56, und 168
Tabletten

* Bindslpackungen mit 168 (3 Packungen mit 56) und

80(@3

Ticagrelor-bedingte ist im

mit 60) Tabletten

leicht und zeigt sich als plotzliches, e-
diirfnis nach Atemluft, das gewdhnlich im Ruhezu-
stand in den ersten Wochen der Behandlung auftritt

it oder ohne
« Biindelpackung mit 168 (3 Packungen mit 56) Tablet-
tenin (mit oder

und bei vielen wieder kann,
Sie Ihren Arzt, wenn Ihr Gefiihl der

schiimmer wird oder lange Zeit andauert. Ihr Arzt ent-
scheidet, ob eine Behandlung oder weitere Untersu-
chungen notwendig sind.

Andere mgliche Nebenwirkungen

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

« hoher Harnsaurewert im Blut (festgestellt bei Unter-
suchungen)

\d-Symbol
Es werden nicht alle 6Ben in
Gen Verkehr gebrach.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
\ndusmestral’ie 18
83607 Holzkirchen
Te\elon 1OBDZA) 908-3030

« Blutung, g durch

ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Blutergisse

Kopfschmerzen

Gefiihl von Schwindel oder als wilrde sich das Zimmer

ceex

drehen

Durchfall oder Verdauungsstsrung

Ubelkeit

Verstopfung

Hautausschlag

Juckreiz

starker Schmerz und Anschwellen der Gelenke - dies
sind Anzeichen von Gicht

Gefiihl von Schwindel oder Benommenheit oder ver-
schwommenes Sehen - dies sind Anzeichen eines
niedrigen Blutdrucks

Nasenbluten

Blutung nach einer Operation oder aus Schnitten (z. B.
wahrend des Rasierens) und mehr Verletzungen als
normal

Blutung aus Ihrer Magenschleimhaut (Geschwiir)

PharOS MT Ltd
HF 62, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Birzebbugia

Malta
Dieses istin den
des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)

und im Vereinigten Komgrelch (Nordirland) un-'
ter den

Deutschland Ticagrelor - 1 A Pharma 60 mg Filmtablet-
ten

Niederlande ~ Ticagrelor Sandoz 60 mg, filmomhulde ta-
bletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberar-
beitet im August 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46349192 PLFT05-290.00



