ITicagreIor

Posologia
Ticagrelor deve ser administrado por via oral e pode ser ingerido com ou sem alimentos.

Os comprimidos de Ticagrelor nGdo devem ser partidos ou mastigados.

Posologia do Ticagrelor
O tfratamento de Ticagrelor deve ser iniciado com uma dose Unica de 180 mg (dois comprimidos de 90 mg) e entdo continuada
com a dose de 90 mg duas vezes ao dia.

Os pacientes que estiverem utilizando Ticagrelor devem também tomar dcido acetilsalicilico diariamente a menos que
especificamente contraindicado. Apds uma dose inicial de dcido acetilsalicilico, Ticagrelor deve ser utilizado com uma dose de
manutencéo de 75-150 mg de dcido acetilsalicilico.

Lapsos durante a terapia devem ser evitados. Se o paciente esquecer-se de tomar uma dose de Ticagrelor deve tomar um
comprimido de 90 mg (sua préxima dose) no hordrio programado.

Os médicos que desejam alterar a terapia dos pacientes de clopidogrel para Ticagrelor devem administrar a primeira dose de
Ticagrelor 24 horas apds a Ultima dose do clopidogrel.

O tratamento é recomendado por pelo menos 12 meses, exceto se a interrupcdo do Ticagrelor for clinicamente indicada. Em
pacientes com Sindrome Coronariana Aguda (SCA), a interrupcdo prematura com qualquer terapia antiplaquetdria, incluindo
Ticagrelor, poderia resultar em um aumento do risco de morte cardiovascular, infarto do miocdrdio ou AVC devido & doenca
subjacente do paciente.

Populacdes Especiais
Pacientes pedidtricos
A segurancga e a eficdcia em criangas abaixo de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Idosos
Ndo é necessdrio ajuste de dose.

Pacientes com insuficiéncia renal
Ndo é necessdrio ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia renal.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica
Ndo é necessdrio ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia hepdtica leve. Ticagrelor ndo foi estudado em pacientes com
insuficiéncia hepdtica moderada ou grave.

Indicagoes do produto
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vascular cerebral [AVC]) em pacientes com Sindrome Coronariana Aguda (SCA) (angina instavel, infarto agudo do miocdrdio
sem elevagdo do segmento ST [IAMSST] ou infarto agudo do miocdrdio com elevagdo do segmento ST [IAMCST]), incluindo
pacientes tratados clinicamente, e aqueles que sdo tratados com intervencdo corondria percutdnea (ICP) ou cirurgia de
revascularizacdo do miocdrdio (RM).

Contra Indicagoes
Ticagrelor é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade ao ticagrelor ou a qualquer componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado a pacientes com sangramento patolégico ativo, com antecedente de hemorragia
intracraniana e/ou com insuficiéncia hepdtica grave.

Efeitos Colaterais



pacientes. As reacdes adversas ao medicamento relevantes que foram observadas nestes estudos sdo discutidas abaixo.

A seguranca de Ticagrelor em pacientes com sindrome coronariana aguda (Al, IAMSST e IAMCST) foi avaliada no estudo PLATO,
que comparou os pacientes tfratados com Ticagrelor (90 mg duas vezes ao dia) com pacientes tratados com clopidogrel (75 mg
uma vez ao dia) ambos administrados em associacdo com dcido acetilsalicilico e outras terapias padrdo.

A duragdo mediana do fratamento para Ticagrelor foi de 277 dias. No estudo PLATO, o grupo Ticagrelor teve maior incidéncia de
descontinuacdo devido a eventos adversos do que o clopidogrel (7,4% versus 5,4%).

As reacoes adversas ao medicamento mais comumente relatadas em pacientes tfratados com ticagrelor foram sangramento e
dispneia.

Descricdo das reacdes adversas ao medicamento selecionadas
Sangramento
As seguintes definicdes de sangramento foram utilizadas no estudo PLATO.

Maior fatal/Ameaca a vida:

Sangramento fatal ou intracraniano ou intrapericdrdico com tamponamento cardiaco ou chogue hipovolémico ou hipotensdo
grave devido a sangramento e requerendo vasopressores ou cirurgia, ou sangramento clinicamente evidente ou aparente
associado a uma diminuicdo na hemoglobina de mais de 50 g/L ou transfusdo de 4 ou mais unidades (sangue totfal ou
concentrado de hemdcias) por sangramento.

Ouftros Maiores:

Significativamente debilitante (por exemplo, infraocular com perda permanente da visdo), ou sangramento clinicamente
evidente ou aparente associado com uma reducdo de hemoglobina de 30 a 50 g/L, ou transfusdo de 2-3 unidades (sangue total
ou concentrado de hemdcias) por sangramento.

Menor:
Requer intervencdo clinica para parar ou tratar o sangramento (por exemplo, epistaxe requerendo visita a estabelecimento
médico para tamponamento).

Sangramento minimo incluiu todos os outros sangramentos; estes foram coletados, mas ndo adjudicados.
Os sangramentos relatados no estudo PLATO também foram mapeados para a escala TIMI (Trombdlise em Infarto do Miocdrdio),

para facilitar a comparacdo com outros estudos similares. O TIMI Maior é definido como sangramento clinicamente evidente
associado a uma queda na hemoglobina > 50 g/L ou hemorragia intracraniana, e o critério TIMI Menor é definido como
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