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nu cu medicamontul Exviera: nu esto recomandat pacientilor ¢

Informatil importante reforitoare Ja medicamentul Viekirax asoch syA |
insuflclonti hepaticl moderata (Child-Pugh B)

Stimate profesionlst din domeniul sanatatii, ='

De comun acord cu Agenyia European? & Medicamentului gi A
Nationald @ Medicamenmlui gi a Dispozitivelor Medicale, compania A
doreste s& v& aduci la cunogtinga Informatii noi importante privind sig|
medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat say f
cu medicamentul Exviera (dasabuvir).

Rezumat 5l racomandiiri

* La pacienfii tratafi cu Viekirax gi Exviers, dupl punerea pe pi
medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatlcd si insufi
hepatic8, inclusiv transplant hepatic sau evolutie letala,

¢ Cei mai multi pacienil cu aceste evolugli grave eu prezentat s
cirozll avansatl sau decompensati fnainte de initierea tratamentul

* Prin urmare, medicamentul. Viekirax asoclat sau nu cu medicam
Exviera nu este recomandat la pacienfil cu Insuficientd he
moderatd (Child-Pugh B) sl rimne contraindicat la pacientis
insuficienf hepaticl severa (Child-Pugh C).

« Paclentii cu ciroz hepatich trebule monitorizai;

© Ppentru simptome gi semne clinice de decompensare hepatic

O prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea valc?ll
bilirubinei directe, efectuate la momentul inifial, tn prime
siptimini de la tnceperea tratamentului gi, ulterior, dup¥
este Indicat din punct de veders clinic.
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Informafli suplimentare referttoare la problema de siguranyd
Medicamentul Viekirax este indicat In asoclers cu alte medicamnants pentru tratam
hepatitel oronlce ou virusul hapatitel C 1 adulsi
Medicamentul Exvlera este Indicat in asociare
hepatitei cronice cu virusul hepatitsl C la adulg!
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Pacientii care primesc medicamentul Viekirax §i medicamentul Ex
trebuie informafi si urmiireasod simptoraele precoce de inflam

ficatului, insuficientd hepaticd sau decompensare hepaticl i |

adreseze imediat profesionigtilor din demeniul sanfthtii, dacl
astfel de simptome.

Paolenfii cu insuficlentt hepaticd moderatt (Child-Pugh B)

primesc in prezent tratament cu medicamentul Viekirax asoclat sdy hi

cu medicamentul Exviera pot sk continue tratamentul dupk o dis
cu medicul privind beneflcille §i riscurile continufirii wratamer

Paclentii care continull tratamentul trabuie monitorizajl pentru sef

de decompensare hepatiod, aga cum s-a mentionat anterioy.
Informatiile despre produs pentru aceste medicaments var
actualizate ou noile recomandari,

Pacientii la care apar semne relevante clinic de decompensare hep
trebuie si fntrerupd tratamentul.

cu alte medicamente pentru tratarmienil |

La nivel mondial, dupd punerea pe plaji, doulizec §i gase do cazy
dacompensare hopatict sl Insuflolensa hepatlch la paclentil tratatl cu medican
Viekirax In ssoclers eu medicamentul Exviers, cu sau fark ribavirind, a

evaluate de clitra un grup de expertl In afectiun| hepatlce, independenyl, an |fi

posibil sau probabll In legiturl cu tratamentu),

Dintre aoeste 26 do cazurl, 10 au avut avoluffi grave, adic transplant hepatl
deces 3l acesto avalupll grave au fost raportate, mai ales, la paclentll cu sam:
clroz# avansatll.

Degl esto greu si se stabjleasolt rolul speciflc el tratamentului antiviral din ¢
bolli hepatico avansate de fond, un riso potentlal nu poate fi exclus,

Se estimeazi cff, 1a nive| mondial, la momentul In care au fost reportate ap
cazurl, oreu deja prescrise pentru paclentl 35000 de scheme de tratament
medlcamentul Viekirax asociat seu nu ¢y medlcamentul Exvierg,
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Apel la raporiaraa de reacyli adverse

Estc Important sB raportsjl orice reactli adverse suspectate privind admin e
medicamentulul Viekirax asoolat sau nu eu medicamentul Exviera, clitre A Y]
Nationell a Medicementulul §i a Dispozitivelor Madicals (www.anm.ro), In confo

cu sistemul natlonal de raportare spontant, prin intermediul “Figel pentru rappjtdth
spontand a reacflilor adverse la medicamente®, disponibild pe pagina web o A
Najlonale a Medicementulul g! a Dispozitivelor Medjoale (www.anm re), la se
Medicamente de uz uman/Raporteazt o reacile adversd, trimisk cliwra:

Centrul National de Farmacovigllenyt
Str, Avistor Sinatescu nr, 48, Seotor 1,
011478 Bucuregtl, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mall: pdr@anm.ro

Totodath, reactiile sdverse suspeotato so pot raporta §i chtre reprezentanja logald|
dejinBtorulul autorizagiel de punere pe platt, la urmBtoarele date de contact:

tel: +4 021 529 30 35

e-mall: Farmacoviellenta Romania@gbbvie com

Coordonatele de contact ale raprezantanel locale ale Defindtorulul du autorizayfal|ye
punere pa plajd
Dacll avetl orice Intrebarl cu privire Ja Informatiile cuprinse In aconstd scrisoay
prlvind utilizarea tn sigurana §i eficacltatea medicamentulul Viekirax asoclat sau
medicamentul Exviera, dumneavosstrd §i paclentll dumneavoastrd putejl cof
Departamentul Medical, I8 numirul de tolefon 0724 220 752 sau la adresa de eh

Cu respeot,

Dr. Corina Jonascu
Madical Mansger
Abbvie SR.L,




