Nazwa produktu leczniczego: Tikozek, 60 mg, 90 mg kapsutki twarde. Sklad jakoSciowy i
ilosciowy: Kazda kapsutka twarda zawiera odpowiednio 60 mg i 90 mg tikagreloru. Postaé
farmaceutyczna: kapsulka twarda. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Tikozek, w
skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ASA), jest wskazany w celu zapobiegania
zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych pacjentéw: z ostrym zespolem wiencowym
(OZW) lub z zawatem mig$nia sercowego (zawat serca) w wywiadzie 1 wysokim ryzykiem
zdarzen sercowo-naczyniowych (patrz punkty 4.2 i 5.1 ChPL*). Dawkowanie i sposéb
podawania: Pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Tikozek powinni codziennie przyjmowac
réwniez matg dawke podtrzymujaca kwasu acetylosalicylowego (ASA) 75-150 mg, jesli nie jest
to indywidualnie przeciwwskazane. Ostre zespoly wienicowe: stosowanie produktu leczniczego
Tikozek nalezy rozpoczaé od pojedynczej dawki nasycajacej 180 mg (2 kapsutki o mocy 90
mg) 1 kontynuowac leczenie dawka 90 mg dwa razy na dobg. U pacjentow z OZW czas trwania
leczenia produktem Tikozek 90 mg dwa razy na dobe, powinien wynosi¢ 12 miesigcy, chyba,
ze istniejg wskazania kliniczne do przerwania leczenia (patrz punkt 5.1). Odstawienie ASA mozna
rozwazy¢ po 3 miesigcach u pacjentow z OZW, u ktorych wykonano zabieg przezskornej interwencji
wiencowej (PCI) i u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia. W takim przypadku podawanie
tikagreloru jako jedynego leku przeciwptytkowego nalezy kontynuowaé przez 9 miesiecy (patrz punkt
4.4, ChPL). Zawal miesnia sercowego w wywiadzie: zalecang dawka produktu Tikozek jest 60
mg dwa razy na dobe, jesli potrzebne jest przedtuzone leczenie pacjentow z przebytym, co
najmniej rok temu, zawalem serca w wywiadzie i z wysokim ryzykiem zdarzen sercowo-
naczyniowych (patrz punkt 5.1). Leczenie mozna zacza¢ bez przerywania jako kontynuacje
poczatkowego rocznego leczenia produktem leczniczym Tikozek 90 mg lub innym lekiem
hamujacym receptory difosforanu adenozyny (ADP) u pacjentow z OZW i wysokim ryzykiem
zdarzen sercowo-naczyniowych. Leczenie mozna réwniez rozpoczac¢ do 2 lat po zawale serca
lub w ciggu roku od zaprzestania leczenia poprzednim inhibitorem receptora ADP. Jezeli
potrzebna jest zmiana leku, pierwsza dawke produktu Tikozek nalezy poda¢ 24 godziny po
ostatniej dawce innego leku przeciwplytkowego. Pominiecie dawki: w przypadku pominigcia
dawki produktu Tikozek pacjent powinien zastosowac tylko jedng kapsutke (nastgpng dawke)
zgodnie z przyj¢tym schematem dawkowania. Osoby w podeszlym wieku i zaburzenia czynnosci
nerek: dostosowanie dawki nie jest wymagane. Zaburzenia czynnosci wqtroby: u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby stosowanie Tikozek jest przeciwwskazane. U
pacjentOw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby dostosowanie dawki nie jest
konieczne, jednak tikagrelor nalezy stosowa¢ ostroznie (patrz punkty 4.4 i 5.2 ChPL*). U
pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby dostosowanie dawki nie jest
konieczne (patrz punkt 5.2 ChPL*). Dzieci i miodziez: nie ustalono bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania tikagreloru u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie tikagreloru u
dzieci nie jest wtasciwe we wskazaniu niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (patrz punkty 5.1
1 5.2 ChPL*). Sposob podawania: podanie doustne. Produkt Tikozek moze by¢ stosowany
podczas positku lub niezaleznie od positku. Dla pacjentow, ktdrzy nie moga polykaé catych
kapsutek, zawarto$¢ kapsutki Tikozek mozna wymiesza¢ z woda, bezposrednio przed
zastosowaniem i poda¢ doustnie. Zawarto$¢ kapsutki mozna rdwniez wysypac i podawacé przez
zgltebnik nosowo-zotadkowy (CHS lub wigkszy). Wazne jest, aby przeptukac zgtebnik nosowo-
zotadkowy woda po podaniu mieszaniny. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL*. Czynne
krwawienie patologiczne. Krwotok $rdédczaszkowy w wywiadzie (patrz punkt 4.8 ChPL*).
Ciezkie zaburzenie czynno$ci watroby (patrz punkty 4.2, 4.4 1 5.2 ChPL*). Jednoczesne
stosowanie tikagreloru 1 silnych inhibitorow enzymu CYP3A4 (np. ketokonazol,
klarytromycyna, nefazodon, rytonawir i atazanawir), poniewaz moze prowadzi¢ do istotnego
zwigkszenia narazenia na tikagrelor (patrz punkt 4.5 ChPL*). Specjalne ostrzezenia i Srodki



ostroznos$ci dotyczace stosowania: Ryzyko krwawien: u pacjentow, u ktorych stwierdzono
zwigkszone ryzyko wystapienia krwawien, nalezy rozwazy¢ stosunek zagrozen do korzysSci
zwigzanych z zapobieganiem zdarzeniom sercowo-naczyniowym (patrz punkty 4.8 1 5.1
ChPL*). W przypadku istnienia wskazan klinicznych do stosowania tikagreloru nalezy
stosowac go ostroznie u nastgpujacych grup pacjentow: pacjenci ze sktonnoscig do krwawien
(np. ze wzgledu na niedawne urazy, zabiegi chirurgiczne, zaburzenia krzepnigcia, czynne lub
niedawne krwawienia z przewodu pokarmowego), lub u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko
urazu. Stosowanie tikagreloru jest przeciwwskazane u pacjentow z czynnym, patologicznym
krwawieniem, u pacjentow z krwotokiem $rdédczaszkowym w wywiadzie oraz u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 ChPL*). Pacjenci stosujacy
jednoczesnie leki, ktore moga zwigksza¢ ryzyko krwawien (np. niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), doustne leki przeciwzakrzepowe i/lub leki fibrynolityczne)
zastosowane w ciagu 24 godzin przed zazyciem dawki tikagreloru. W dwoch randomizowanych
badaniach z grupg kontrolng (TICO i TWILIGHT) z udziatlem pacjentéw z OZW, u ktérych wykonano
zabieg PCI z uzyciem stentu uwalniajagcego lek wykazano, ze odstawienie ASA po 3 miesigcach
dwulekowej terapii przeciwptytkowej tikagrelorem i ASA, a nastepnie kontynuowanie leczenia
tikagrelorem jako jedynym lekiem przeciwptytkowym odpowiednio przez 9 i 12 miesigecy zmniejszyto
ryzyko krwawienia i nie spowodowato zwigkszenia obserwowanego ryzyka powaznych niepozadanych
zdarzen sercowo-naczyniowych (MACE) w porownaniu z kontynuacja dwulekowej terapii
przeciwptytkowej. Decyzje o odstawieniu ASA po 3 miesigcach i kontynuacji podawania tikagreloru
jako jedynego leku przeciwplytkowego przez 9 miesiecy u pacjentdw ze zwigkszonym ryzykiem
krwawienia nalezy podja¢ na podstawie oceny klinicznej biorgc pod uwage ryzyko krwawienia
wzgledem ryzyka zdarzen zakrzepowych (patrz punkt 4.2 ChPL).

Transfuzja ptytek nie powodowala odwrocenia dzialania przeciwptytkowego tikagreloru u
zdrowych ochotnikow i jest mato prawdopodobne, aby byta korzystna klinicznie u pacjentow
z krwawieniami. Poniewaz zastosowanie desmopresyny wraz z tikagrelorem nie skraca
standardowego czasu krwawienia, watpliwe jest, aby desmopresyna byta skuteczna w leczeniu
klinicznych incydentow krwawienia (patrz punkt 4.5 ChPL*). Leczenie przeciwfibrynolityczne
(kwas aminokapronowy lub kwas traneksamowy) i (lub) leczenie rekombinowanym
czynnikiem VIla moga zwigcksza¢ hemostaze¢. Tikagrelor moze by¢ ponownie zastosowany,
jesli przyczyna krwawienia zostata zidentyfikowana i opanowana.

Zabiegi chirurgiczne: nalezy poinstruowaé pacjentow, aby przed planowanymi zabiegami
chirurgicznymi i zastosowaniem jakichkolwiek nowych lekow informowali lekarzy i lekarzy
stomatologow o stosowaniu tikagreloru. U pacjentoéw bioragcych udzial w badaniu PLATO,
ktérzy byli poddawani pomostowaniu aortalno-wiencowemu (CABG), w grupie leczonej
tikagrelorem wystgpito wiecej krwawien niz w grupie leczonej klopidogrelem, jesli stosowanie
leku przerwano na jeden dzien przed zabiegiem, ale jesli stosowanie leku przerwano na dwa
lub wiecej dni przed zabiegiem, liczba cigzkich krwawien byta podobna w obu grupach (patrz
punkt 4.8 ChPL*). Jesli pacjent ma by¢ poddany planowemu zabiegowi chirurgicznemu i
dziatanie przeciwptytkowe nie jest pozadane, tikagrelor nalezy odstawi¢ na 5 dni przed
zabiegiem (patrz punkt 5.1 ChPL*). Pacjenci z OZW po przebytym niedokrwiennym udarze
mozgu moga by¢ leczeni tikagrelorem przez maksymalnie 12 miesi¢cy (badanie PLATO). Do
badania PEGASUS nie wlaczano pacjentéw z zawalem serca w wywiadzie 1 z przebytym
niedokrwiennym udarem mozgu. Dlatego, z uwagi na brak danych, nie zaleca si¢ leczenia tych
pacjentéw powyzej roku.

Zaburzenia czynnosci wqtroby: stosowanie tikagreloru u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.2 i 4.3 ChPL*). Istniejg jedynie
ograniczone doswiadczenia ze stosowaniem tikagreloru u pacjentow z umiarkowang
niewydolnoscig watroby, w zwigzku z tym zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u tych chorych
(patrz punkty 4.2 1 5.2 ChPL*). Pacjenci z ryzykiem wystgpienia incydentow bradykardii:
monitorowanie parametrow EKG w badaniu Holtera wykazalo zwiekszong czestosé



wystepowania w wigkszosci bezobjawowych pauz komorowych podczas leczenia tikagrelorem
w porownaniu z klopidogrelem. Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem incydentéw bradykardii
(np. pacjenci bez rozrusznika z zespolem chorego wezta zatokowego, z blokiem
przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia, lub u ktérych wystepuja omdlenia zwigzane z
bradykardig) zostali wykluczeni z gtbwnych badan oceniajacych bezpieczenstwo i skutecznos$¢
stosowania tikagreloru. Dlatego tez, ze wzgledu na ograniczone do$§wiadczenie kliniczne,
tikagrelor powinien by¢ stosowany w tej grupie pacjentow z zachowaniem ostroznos$ci (patrz
punkt 5.1 ChPL*). Dodatkowo nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania
tikagreloru z produktami leczniczymi wywotlujacymi bradykardi¢. Jednak nie byto dowodow
na klinicznie znaczace dziatania niepozadane obserwowane w badaniu PLATO po
jednoczesnym podaniu z jednym lub wiecej produktami leczniczymi wywolujacymi
bradykardie (tj. 96% beta-adrenolityki, 33% antagoni$ci wapnia diltiazem i werapamil oraz 4%
digoksyna) (patrz punkt 4.5 ChPL*). W badaniu PLATO, w podgrupie poddanej badaniu
Holtera, u pacjentow stosujacych tikagrelor, czgsciej niz u pacjentdow przyjmujacych
klopidogrel, obserwowano pauzy komorowe >3 sekundy w ostrej fazie ostrego zespotu
wiencowego (OZW). Zwickszenie liczby wykrytych, dzigki badaniu Holtera, pauz
komorowych podczas leczenia tikagrelorem bylo wyraZzniejsze u pacjentdw z przewlekla
niewydolnoscig serca niz w populacji ogoélnej w ostrej fazie OZW, ale nie w obserwacji
jednomiesigcznej stosowania tikagreloru, ani nie w pordéwnaniu z klopidogrelem. Nie
stwierdzono zadnych niepozadanych konsekwencji klinicznych towarzyszacych tej
dysproporcji (w tym omdlen lub wszczepien rozrusznika serca) w tej grupie pacjentoOw (patrz
punkt 5.1 ChPL*). Po wprowadzeniu tikagreloru do obrotu u pacjentow przyjmujacych
tikagrelor zglaszano przypadki bradyarytmii i blokéw AV (patrz punkt 4.8 ChPL*), glownie u
pacjentow z OZW, gdzie niedokrwienie serca i stosowane jednoczes$nie leki obnizajace
czestos¢ rytmu serca lub wptywajace na przewodzenie w sercu sg potencjalnymi czynnikami
zaktocajacymi. Kliniczny stan pacjenta oraz przyjmowane leki powinny by¢ ocenione, jako
potencjalne przyczyny przed dostosowaniem leczenia. Dusznos¢: pacjenci leczeni tikagrelorem
zglaszali wystepowanie dusznosci. Duszno$¢ jest zwykle tagodna do umiarkowanej 1 czesto
ustepuje bez konieczno$ci odstawienia leku. U pacjentow z astma/przewlekla obturacyjna
chorobg ptuc (POChP) moze doj$¢ do zwigkszenia bezwzglednego ryzyka dusznosci podczas
stosowania tikagreloru. Tikagrelor powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentdw z astmg i
(lub) POChP w wywiadzie. Mechanizm wystepowania dusznos$ci nie zostal wyjasniony. Jesli
pacjent zglosi nowe incydenty dusznosci, wydluzy si¢ czas ich trwania lub pogorsza si¢ objawy
duszno$ci podczas leczenia tikagrelorem, nalezy przeprowadzi¢ pelna diagnostyke 1 jesli
pacjent zle znosi ten stan, nalezy przerwac leczenie tikagrelorem. Dokladniejsze informacje
podano w punkcie 4.8 ChPL*. Osrodkowy bezdech senny: po wprowadzeniu produktu do obrotu
u pacjentow przyjmujacych tikagrelor zglaszano wystgpowanie osrodkowego bezdechu
sennego, w tym oddychanie Cheyne’a-Stokesa. Jesli podejrzewa si¢ wystapienie osrodkowego
bezdechu sennego, nalezy rozwazy¢ dalsza ocene kliniczng. Zwigkszenie stezenia kreatyniny:
podczas leczenia tikagrelorem moze wzrosna¢ stezenie kreatyniny. Mechanizm tego zjawiska
nie zostatl ustalony. Nalezy wykonywaé badania kontrolne czynno$ci nerek zgodnie ze
stosowang praktyka kliniczng. U pacjentow z OZW zaleca si¢ kontrolg czynnosci nerek rowniez
po miesigcu od rozpoczecia leczenia tikagrelorem, ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na
pacjentow w wieku >75 lat, pacjentow z umiarkowanymi do ci¢zkich zaburzeniami czynnos$ci
nerek 1 tych, ktorzy stosuja leki z grupy antagonistow receptora angiotensyny (ARB).
Zwiekszenie stezenia kwasu moczowego: W trakcie leczenia tikagrelorem moze si¢ rozwing¢
hiperurykemia (patrz punkt 4.8 ChPL*). Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentow
z hiperurykemia lub dnawym zapaleniem stawow w wywiadzie. Jako $§rodek ostroznosci
odradza si¢ stosowanie tikagreloru u pacjentoéw z nefropatia moczanow3a. Zakrzepowa plamica
matoplytkowa (TTP): w trakcie leczenia tikagrelorem bardzo rzadko zglaszano zakrzepowa



plamice matoptytkowa (TTP). Charakteryzuje si¢ ona matoptytkowoscia 1 mikroangiopatyczna
niedokrwisto$cia hemolityczng zwigzang z objawami neurologicznymi, zaburzeniami
czynnos$ci nerek lub gorgczka. TTP jest potencjalnie §miertelnym schorzeniem wymagajacym
szybkiego leczenia, w tym plazmaferezy. Zaktocenia testow czynnosciowych pilytek krwi
wykonywanych w celu zdiagnozowania matoptytkowosci zaleznej od heparyny (ang. heparin
induced thrombocytopenia, HIT). W czynno$ciowym tescie aktywacji ptytek indukowanej
heparyna (ang. heparin induced platelet activation, HIPA) stosowanym do diagnozowania HIT,
przeciwciala przeciwko kompleksowi czynnik ptytkowy 4/heparyna w surowicy pacjenta
aktywuja ptytki krwi zdrowych dawcoéw w obecnosci heparyny. U pacjentéw przyjmujacych
tikagrelor zgtaszano fatszywie ujemne wyniki testow czynnosciowych ptytek krwi (w tym m.in.
testu HIPA) majacych na celu zdiagnozowanie HIT. Jest to zwigzane z hamowaniem receptora
P2Y12 na zdrowych plytkach dawcy przez tikagrelor obecny w surowicy/osoczu pacjenta.
Informacje na temat réwnoczesnego leczenia tikagrelorem sa wymagane do interpretacji
wynikow testow czynnosciowych ptytek krwi stosowanych do diagnozy HIT. U pacjentow, u
ktérych rozwingta si¢ matoptytkowo$¢ zalezna od heparyny, nalezy oceni¢ stosunek korzysci
do ryzyka dalszego leczenia tikagrelorem, biorgc pod uwagge zaréwno prozakrzepowy stan HIT,
jak 1 zwigkszone ryzyko wystgpienia krwawienia podczas jednoczesnego leczenia
antykoagulantem i tikagrelorem. Na podstawie zaobserwowanej w badaniu PLATO zalezno$ci
pomiedzy dawka podtrzymujaca kwasu acetylosalicylowego a wzgledng skutecznoscia
tikagreloru w poréwnaniu do klopidogrelu, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tikagreloru
1 kwasu acetylosalicylowego w duzych dawkach podtrzymujacych (>300 mg) (patrz punkt 5.1
ChPL*). Przedwczesne przerwanie jakiegokolwiek leczenia przeciwptytkowego, rowniez
produktem Tikozek, moze skutkowaé zwigkszonym ryzykiem zgonu z przyczyn sercowo-
naczyniowych, zawatu serca lub udaru spowodowanego chorobg podstawowag. Dlatego nalezy
unika¢ przedwczesnego przerywania leczenia. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23
mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania
niepozadane: Profil bezpieczenstwa tikagreloru byl oceniany w ramach wynikow dwoch
duzych badan fazy 3 (PLATO 1 PEGASUS), obejmujacych ponad 39 000 pacjentéw (patrz
punkt 5.1 ChPL*). W badaniu PLATO u pacjentéw otrzymujacych tikagrelor stwierdzono
wickszg czgsto$¢ przerwania leczenia z powodu zdarzen niepozadanych niz w grupie
otrzymujacej klopidogrel (7,4% wobec 5,4%). W badaniu PEGASUS u pacjentow
otrzymujacych tikagrelor stwierdzono wigkszg czgstos¢ przerwania leczenia z powodu zdarzen
niepozadanych w poréwnaniu z pacjentami leczonymi ASA w monoterapii (16,1% w grupie
leczonej tikagrelorem w dawce 60 mg w skojarzeniu z ASA wobec 8,5% w grupie otrzymujacej
ASA w monoterapii). Najczestszymi zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi u pacjentéw
leczonych tikagrelorem byly krwawienie 1 duszno$¢ (patrz punkt 4.4 ChPL*). Ponizsze
dzialania niepozadane rozpoznano w wyniku badan lub zgtoszono po wprowadzeniu tikagreloru
do obrotu: Bardzo czesto: zaburzenia krwi, krwawienia®, hiperurykemia®, duszno$¢. Czesto:
dna moczanowa/dnawe zapalenie stawdw, zawroty glowy, omdlenia, bole gtowy, zawroty glowy
pochodzenia btednikowego, niedocisnienie, krwawienia z uktadu oddechowego’, krwotok z
przewodu pokarmowego®, biegunka, nudnosci, niestrawnos¢, zaparcia, krwawienia podskorne
lub do skory wihasciwej", wysypka, $wiad, krwawienie z uktadu moczowego, zwiekszone
stezenie kreatyniny we krwi?, krwotok po zabiegu, krwawienia pourazowe'. Niezbyt czesto:
krwawienia z guza®, nadwrazliwo$¢, w tym obrzgk naczynioruchowy®, splatanie, krwotok
srodczaszkowy™, krwotok do oka®, krwotok do ucha, krwotok zaotrzewnowy, krwawienia do
migéni® krwawienia z ukladu rozrodczego® Czesto§¢ nieznana: zakrzepowa plamica
matoptytkowa®, bradyarytmia, blok AV*.

4np. krwawienie z nowotworu pecherza moczowego, wrzodu zotadka, nowotworu okreznicy; b

np. zwigkszona
sktonno$é do powstawania siniakéw, krwiak samoistny, skaza krwotoczna; “zaobserwowane po wprowadzeniu

leku do obrotu; ddane dotyczace czestosci pochodza z obserwacji laboratoryjnych (zwigkszenie stezenia kwasu



moczowego do >goérna granica normy w stosunku do stanu wyjéciowego ponizej lub zakresie normy; zwigkszenie
stezenia kreatyniny o >50% w stosunku do stanu wyj$ciowego) i nie stanowig ogolnej czgstosci ze zgloszen

wszystkich zdarzen niepozadanych; np. krwawienie do spojowki, siatkowki, gatki ocznej; fnp. krwotok z nosa,
krwioplucie; &np. krwawienie z dzigset, krwotok z odbytu, krwotok z wrzodu zotadka; hnp. siniaki, krwotok do

skory, wybroczyny krwawe; !np. krwawienie do stawu, krwotok migsniowy; Jnp. krwiomocz, krwotoczne

1

zapalenie pecherza; knp. krwotok z pochwy, hematospermia, krwotok pomenopauzalny; ‘np. stluczenie, krwiak

urazowy, krwotok urazowy; Mtj. spontaniczny, zwigzany z zabiegiem lub urazowy krwotok srodczaszkowy.
Przedawkowanie: Tikagrelor jest dobrze tolerowany po zastosowaniu pojedynczej dawki do 900 mg.
W badaniu, w ktorym stosowano pojedyncza, zwigkszajaca si¢ dawke, toksyczno$¢ w obrgbie zotadka
i jelit byta zalezna od dawki. Do innych, klinicznie znaczacych dziatan niepozadanych, ktore moga
wystapi¢ po przedawkowaniu, zaliczajg si¢ dusznos$¢ i pauzy komorowe (patrz punkt 4.8 ChPL*). W
przypadku przedawkowania moga wystapi¢ powyzsze potencjalne dziatania niepozadane i nalezy
rozwazy¢ monitorowanie elektrokardiogramu (EKG). Obecnie nie jest znane antidotum, ktore niweluje
dzialanie tikagreloru, a tikagrelor nie jest usuwany podczas dializy (patrz punkt 5.2 ChPL*). Leczenie
przedawkowania nalezy prowadzi¢ zgodne z miejscowa standardowa praktyka medyczna.
Spodziewanym efektem przedawkowania tikagreloru jest ryzyko przedtuzajacego si¢ czasu trwania
krwawienia, zwigzanego z zahamowaniem plytek krwi. Jest mato prawdopodobne, aby transfuzja ptytek
krwi byta korzystna klinicznie u pacjentow z krwawieniami (patrz punkt 4.4 ChPL*). Jesli wystapi
krwawienie, nalezy podja¢ inne odpowiednie leczenie wspomagajace. Podmiot odpowiedzialny: Celon
Pharma S.A. ul. Ogrodowa 2A, Kielpin, 05-092 Lomianki. Pelna informacja o leku dostgpna na
zyczenie. Informacja medyczna: Celon Pharma S.A. ul. Ogrodowa 2A, Kietpin,05-092 Lomianki tel.:
(22) 75-15-933, e-mail: info(@celonpharma.com. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Tikozek, 60 mg: 28962, Tikozek 90 mg: 28963 wydane przez Prezesa URPLWMIiPB. Kategoria
dostepnosci: Lek wydawany na recepte. Lek refundowany. Cena urzedowa detaliczna: Tikozek 60
mg/56 kaps.: 43,63 PLN; Tikozek 90 mg/56 kaps.: 45,15 PLN. Maksymalna kwota doplaty
ponoszonej przez pacjenta: Tikozek 60 mg/56 kaps.: 24,07 PLN; Tikozek 90 mg/56 kaps.: 17,83 PLN.
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca
2026.

*Charakterystyka produktu leczniczego Tikozek.




