Prospecto: informacion para el usuario

Ticagrelor TecniGen 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es TicagrelorTecniGen y para qué se utiliza

Qué es Ticagrelor TecniGen
Ticagrelor TecniGen contiene un principio activo denominado ticagrelor. Pertenece a un grupo de
medicamentos denominados antiagregantes plaquetarios.

Para qué se utiliza Ticagrelor TecniGen
Ticagrelor en combinacién con &cido acetilsalicilico (otro antiagregante plaquetario) se debe utilizar
solamente en adultos. Se le ha recetado este medicamento porque ha tenido:

un infarto de miocardio, hace méas de un afio.
una angina inestable (angina de pecho o dolor torécico no controlado adecuadamente).

Este medicamento disminuye el riesgo de sufrir otro infarto de miocardio, un infarto cerebral o de morir
por una enfermedad relacionada con el corazon o los vasos sanguineos.

Como actua Ticagrelor TecniGen

Ticagrelor actia sobre células llamadas ‘plaquetas’ (también llamadas trombocitos). Estas células muy
pequefias de la sangre ayudan a detener hemorragias agrupandose para taponar pequefios agujeros en los
Vasos sanguineos que estén cortados o dafiados.

Sin embargo, las plaquetas también pueden formar codgulos dentro de vasos sanguineos dafiados en el
corazén y cerebro. Eso puede ser muy peligroso porque:

e ¢l coagulo puede interrumpir totalmente el riego sanguineo; esto puede provocar un ataque al

corazon (infarto de miocardio) o un infarto cerebral, 0

¢ el codgulo puede bloquear parcialmente los vasos sanguineos que van al corazon; esto disminuye el

flujo de sangre al corazén y puede producir un dolor torcico intermitente (denominada ‘angina
inestable’).
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Ticagrelor ayuda a impedir la agregacion de las plaquetas. Esto reduce la posibilidad de que se forme un
coagulo de sangre que pueda reducir el flujo de sangre.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ticagrelor TecniGen

No tome Ticagrelor TecniGen si:

e Esalérgico al ticagrelor o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Tiene una hemorragia actualmente.

Ha tenido un infarto cerebral provocado por una hemorragia cerebral.

Tiene enfermedad hepatica grave.

Esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

ketoconazol (usado para tratar infecciones fungicas)

claritromicina (usado para tratar infecciones bacterianas)

nefazodona (un antidepresivo)

ritonavir y atazanavir (usados para tratar la infeccién por VIH y el SIDA)

No tome ticagrelor si se encuentra en alguna de las circunstancias anteriores. Si tiene dudas, consulte a su
médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar ticagrelor si:
e Tiene un mayor riesgo de hemorragia debido a:
- una lesién grave reciente
- una intervencion quirdrgica reciente (incluidas las dentales, pregunte a su dentista sobre esto)
- tiene un trastorno que afecta a la coagulacién de la sangre
- una hemorragia reciente de estdbmago o del intestino (como tlcera de estobmago o ‘pdlipos’ de
colon)

e Debe someterse a una intervencion quirdrgica (incluidas las dentales) en cualquier momento
mientras esté tomando ticagrelor. Esto se debe a que aumenta el riesgo de hemorragia.
Posiblemente su médico quiera suspender el tratamiento con este medicamento 5 dias antes de la
cirugia.

e Su ritmo cardiaco es anormalmente lento (normalmente menos de 60 latidos por minuto) y no tiene
ya implantado un dispositivo que regule su corazén (marcapasos).

e Tiene asma u otros problemas pulmonares o dificultades para respirar.

e Desarrolla patrones de respiracion irregular, tales como aceleracién, enlentecimiento o breves
pausas en la respiracién. Su médico decidira si necesita alguna evaluacion adicional.

e Ha tenido algln problema en su higado o ha tenido anteriormente alguna enfermedad que le puede
haber afectado al higado.

¢ Ha tenido un analisis sanguineo que muestra que la cantidad de acido drico es mayor a la normal.

Si cualquiera de lo anterior se aplica a su caso (0 si no estd seguro), consulte con su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Si esta tomando ticagrelor y heparina:
e Su médico puede requerir una muestra de su sangre para pruebas diagndsticas si sospecha de la
presencia de un trastorno raro de las plaquetas causado por la heparina. Es importante que
informe a su médico de que esta tomando ticagrelor y heparina, ya que ticagrelor puede afectar a
la prueba diagnostica.

Nifios y adolescentes
No se recomienda administrar ticagrelor a nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Uso de Ticagrelor TecniGen con otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Esto es debido a que ticagrelor puede afectar al mecanismo de
accion de algunos medicamentos y algunos medicamentos pueden afectar a ticagrelor.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:
¢ Rosuvastatina (un medicamento para tratar el colesterol alto)
e mas de 40 mg diarios de simvastatina o de lovastatina (medicamentos utilizados para tratar los
niveles altos de colesterol)
rifampicina (un antibiético)
fenitoina, carbamazepina y fenobarbital (usados para controlar los ataques epilépticos)
digoxina (usada para tratar la insuficiencia cardiaca)
ciclosporina (usada para disminuir las defensas del cuerpo)
quinidina y diltiazem (usados para tratar los ritmos cardiacos anormales)
betabloqueantes y verapamilo (usados para tratar la tension arterial elevada)
morfina y otros opioides (usados para tratar el dolor agudo)

En particular, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos
gue aumentan el riesgo de hemorragia:
e ‘anticoagulantes orales’, a menudo denominados ‘diluyentes de la sangre’, entre ellos la
warfarina.
¢ medicamentos Antiinflamatorios No Esteroideos (abreviados como AINE) frecuentemente
tomados como analgésicos, tales como ibuprofeno y naproxeno.
¢ Inhibidores Selectivos de la Recaptaciéon de Serotonina (abreviados como ISRS) tomados como
antidepresivos tales como paroxetina, sertralina y citalopram.
e otros medicamentos tales como ketoconazol (usado para tratar infecciones flngicas),
claritromicina (usado para tratar infecciones bacterianas), nefazodona (un antidepresivo), ritonavir
y atazanavir (usados para tratar la infeccién por VIH y SIDA), cisaprida (usado para tratar la
acidez del estomago), alcaloides derivados del cornezuelo del centeno (usados para tratar
migrafias y cefaleas).

Informe también a su médico que debido a que esta tomando ticagrelor, podria presentar mayor riesgo de
sangrado si su medico le administra fibrinoliticos, a menudo denominados ‘disolventes de coagulos’, tales
como estreptoquinasa o alteplasa.

Embarazo y lactancia

No se recomienda el uso de ticagrelor si estd embarazada o puede quedarse embarazada. Las mujeres
deberdn utilizar métodos anticonceptivos apropiados para evitar el embarazo mientras tomen este
medicamento.

Consulte a su médico antes de tomar este medicamento si esta dando el pecho. Su médico le explicara los
beneficios y los riesgos de tomar ticagrelor durante ese periodo.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No es probable que ticagrelor afecte a su capacidad para conducir y usar maquinas. Si se siente mareado o
confundido mientras toma este medicamento, tenga cuidado mientras conduce o utiliza maquinas.

Contenido en sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, esto es, esencialmente ‘exento
de sodio’.
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3. Como Coémo tomar Ticagrelor TecniGen

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cuanto debe tomar
o La dosis inicial es de dos comprimidos a la vez (dosis de carga de 180 mg). Esta dosis se le
administrard normalmente en el hospital.
e Tras esta dosis inicial, la dosis normal es de un comprimido de 90 mg dos veces al dia durante 12
meses, a menos que su médico le indique lo contrario.
e Tome este medicamento a la misma hora todos los dias (por ejemplo, un comprimido por la mafiana
y uno por la noche).

Toma de Ticagrelor TecniGen con otros medicamentos para la coagulacion sanguinea

Su médico también le prescribird normalmente acido acetilsalicilico. Esta es una sustancia presente en
muchos medicamentos utilizados para prevenir la coagulacion de la sangre. Su médico le indicara cuanto
debe tomar (normalmente entre 75-150 mg diarios).

Cbémo tomar Ticagrelor TecniGen
e Puede tomar este medicamento con o sin alimentos.

Si tiene dificultad para tragar el comprimido
Si tiene dificultad para tragar el comprimido puede triturarlo y mezclar con agua de la siguiente manera:
e Triture el comprimido en un polvo fino
¢ Vierta el polvo en medio vaso de agua
e Remuevay beba inmediatamente
o Para asegurarse de que no hay restos de medicamento, enjuague el vaso vacio con otro medio vaso
de agua y bébalo
Si usted se encuentra en el hospital, le pueden administrar este comprimido mezclado con un poco de agua
y con un tubo a través de la nariz (sonda nasogastrica).

Si toma mas Ticagrelor TecniGen del que debe

Si toma mas ticagrelor del que debiera, consulte a su médico o acuda al hospital inmediatamente. Lleve
consigo el envase del medicamento. Puede tener un riesgo mayor de hemorragia.

En caso de sobredosis o0 ingestién accidental consulte a su médico o farmacéutico o llame al servicio de
Informacion Toxicol6gica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Ticagrelor TecniGen
¢ Si se olvida de tomar una dosis, limitese a tomar su siguiente dosis a la hora habitual.
¢ No tome una dosis doble (dos dosis a la vez) para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Ticagrelor TecniGen

No debe interrumpir ticagrelor sin consultar a su médico. Tome este medicamento de forma regular y todo
el tiempo que le indique su médico. Si deja de tomar ticagrelor, puede aumentar el riesgo de sufrir otro
infarto de miocardio o un infarto cerebral o de morir por una enfermedad relacionada con el corazén o los
vasos sanguineos.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Con este medicamento pueden aparecer los siguientes efectos adversos:

Ticagrelor afecta a la coagulacion sanguinea, por lo que la mayoria de efectos adversos estan relacionados

4de7




con hemorragias. Pueden aparecer hemorragias en cualquier parte del cuerpo. Cierto nivel de hemorragia es
frecuente (como hematomas y sangrado por la nariz). Las hemorragias graves son raras pero pueden ser
potencialmente mortales.

Informe a su médico inmediatamente si observa algo de lo siguiente - podria necesitar
tratamiento médico urgente:

¢ Una hemorragia en el cerebro o dentro del craneo es un efecto adverso poco frecuente, y
puede causar signos de un infarto cerebral como:
- entumecimiento o debilidad repentina de los brazos, las piernas o el rostro, sobre todo si afecta
s6lo a un lado del cuerpo
- confusion subita, dificultad para hablar o para entender a los demas
- dificultad repentina para caminar o pérdida del equilibrio o de la coordinacion
- sensacion repentina de mareo o cefalea intensa repentina de causa desconocida

o Signos de hemorragias como:
- hemorragia grave o que no se puede controlar
- hemorragia inesperada o hemorragia que dura mucho tiempo
- orina de color rosa, roja 0 marron
- vOmitos con sangre roja o vomito que parece “granos de café”
- heces negras o rojas (parecen alquitran)
- tos 0 vomitos con sangre

e Desmayo (sincope)
- pérdida temporal de conciencia debida a una caida repentina del flujo sanguineo al cerebro
(frecuente)

e Signos de un problema de coagulacion sanguinea llamado Purpura Trombocitopénica
Trombdtica (PTT) tales como:
- fiebre y manchas purpuras (llamado puarpura) en la piel y en la boca, con o sin coloracién
amarillenta de la piel o de los ojos (ictericia), cansancio extremo inexplicable o confusion.

Consulte a su médico si observa algo de lo siguiente:

e Sensacion de dificultad para respirar - esto es muy frecuente. Puede deberse a la enfermedad
del corazon o a otra causa, 0 puede ser un efecto secundario de ticagrelor. La dificultad para
respirar relacionada con ticagrelor es generalmente leve y se caracteriza por una necesidad
repentina, inesperada de aire que se da normalmente en reposo y puede aparecer en las primeras
semanas de tratamiento y en muchos casos puede desaparecer. Si cree que su dificultad para
respirar ha empeorado o dura mucho tiempo, informe a su médico. Este decidira si necesita un
tratamiento o investigaciones complementarias.

Otros posibles efectos adversos

Muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas)
¢ Nivel alto de &cido Urico en sangre (como se observa en los analisis)
e Hemorragia causada por trastornos de la sangre

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e Hematomas

Dolor de cabeza

Sensacion de mareo o como si todo girase

Diarrea o indigestion

Sensacion de malestar (nauseas)

Estrefiimiento
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Erupcion

Picor

Dolor intenso e inflamacidn en las articulaciones — estos son signos de gota

Sensacion de mareo o aturdimiento, o vision borrosa — estos son signos de baja presién arterial
Hemorragia nasal

Sangrado mas intenso de lo normal tras cirugia o cortes (por ejemplo, al afeitarse) y heridas
Sangrado de las paredes del estdbmago (Glcera)

Sangrado de encias

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e Reaccion alérgica — una erupcidén cutanea, picores o hinchazon de la cara o hinchazoén de los
labios/lengua pueden ser signos de una reaccion alérgica

e Confusion
Problemas en la vision provocados por sangre en el 0jo

e Sangrado vaginal mas intenso, o que ocurre en momentos distintos, que su sangrado menstrual
(periodo) habitual

e Sangrado en las articulaciones y musculos que provoca una inflamacion dolorosa

e Sangre en el oido

e Hemorragia interna, esto puede provocar mareo o aturdimiento

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
o Frecuencia cardiaca anormalmente baja (normalmente por debajo de 60 latidos por minuto)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ticagrelor TecniGen

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,

ayudara a proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ticagrelor TecniGen
El principio activo es ticagrelor. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 90 mg de ticagrelor.

Los demés componentes son:

Nucleo del comprimido: manitol (E421), celulosa microcristalina, carboximetilalmidon sédico

de tipo A (de patata), hipromelosa, esterato de magnesio

Recubrimiento del comprimido: hipromelosa, talco, dioxido de titanio (E171), macrogol, 6xido de hierro
amarillo (E172).

6de7



http://www.notificaram.es/

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos recubiertos con pelicula. Los comprimidos son redondos de 9 mm + 0,2 mm de diametro,
biconvexos y de amarillo.

Se presenta en blister con 56 6 100 comprimidos.
Titular de la autorizacidén de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Tecnimede Espafia Industria Farmacéutica S.A.
Avda. de Bruselas, 13, 3°D.

28108 Alcobendas (Madrid)

Espafia

Responsable de la fabricacion:

Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira, 2710-089 Sintra

Portugal

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2023

La informacién detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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