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Informatii importante referitoare la medicamentul Vieldrax asocl
nu cu medicamentul Exviera: nu esto recomandat pacientilor o
insuficientii hepatich moderatit (Child-Pugh B)
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Stimate profesionist din domeniul sAnAtaii,

Nationald & Medicamentului gi 2 Dispozitivelor Medicale, compania Abbiid

De comun acord cu Agenjia Buropeani a Medicamentului gi Agentls
doregte si v aduck la cunogtingd informatii nol importante privind sig al}{L

medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat s
cu medicamentul Exviera (dasabuvir),
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Rezumat §i recomanddri

o La pacientii tratafl cu Viekirax si Exviers, dupd punerea pe piaT;

medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatlel gi insufici
hepaticy, inclusiv transplant hepetic sau evolutie letals.

+ Cei mai mulfi paclenti cu aceste evolugii grave au prezentat semme

eirozll avensatd sau decompensatd inainte de inifierea tratamentuluil

* Prin urmare, medicamentul. Viekirax asociat sau nu cu medicam

Exviera nu este recomandat la paclentfi cu insuficientd hep
moderaty (Child-Pugh B) gl rimine contraindlcat la pacientii| b
insuficient hepatict severd (Child-Pugh C),

» Pacientii eu cirozi hepatictl trebuie monitorizai;

.

o pentru simptome g semne clinice de decompensare hepatie

o prin teste hapatice de laborator, inclusiv determinarea valgnile
bilirnbinel direets, efectuate la momentul inifial, in prime
siiptiméni de la Inceperea tratumentului gi, ulterior, dupl
este indicat din punet de vedere clinic.
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» Pacienyii care primesc medicamentul Viekirax si medioamentul Exvidra
trebuie informafi s urmbreasod simptomele precoce de inflamsjiela
ficatulul, insuficlen;d hepaticd saun decompensare hepaticd si 43 |se
adresaze imediat profesionistilor din domeniunl sin8t#fii, dactl|ap
astfel de simptome,

o Pacientii cu insuficienf® hepaticE moderatd (Child-Pugh B)
primese in prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat sy
cu medicamentul Exviera pot s continue tratamentul dupl o dis
cu medicul privind beneficlile §i riscurile continufrii tratamen
Pacienfil care continu tratamentul trebule monitorizajl pentru s
de decompensare hapatioh, aga evm s-a menfionat anterfor. |

¢ Informajlile despre produs pentru aceste medicaments vo
actualizate cu noile recomeandirl,

« Paclenjii la care apar ssmne relevante clinic de decompensare hepptinh
trebuie si Intrerupl tatamentul,
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Informaphl suplimentare referitoare la problema de sigurantd
Medicamentul Viekirax este indlcat In asoclere cu alte medicamente pentru tratamantyl
hepatite] cronlce cu virusul hopatitsi C 1a adulti
Medicamentul Exviera este Indicat th asociers cu alte medicamente pentru tratamnentil
hepatitei cronice cu virusul hepatitel C Ia adulti j

o La nivel mondinl, dupli punerca pe pinth, doulizeel i 4nse de cuzurl
decompansare hepatioll §i (nsuflclenid hepatief la paciontli tratati cu medicamen
Viekirax tn asoclers e¢u medicamentul Exviera, cu seu fird ribaviring, ay [fi
evaluate de citre un grup de oxperii In afeciiund hepatlee, Independenil, ca|fi
posibil sau probabll In leghturd cu tratamantul,

¢ Dintre noeste 26 de cazurl, 10 au avut evolujil grave, edich transplant hepatlpis E
deces §i nceate avolugll grave nu fost raportate, mal ales, la paclentll cu semn
¢iroz avansatl.

o Degl esta greu 32t sa stabileasol rolul specifle al tratamentului antiviral din 4qu
bolii hepatica avansate de fond, un rlse patential nu poate fi exclus,

o Sc estlmeazl o, 1a nivel mondial, In momentul In care au fost raportate apeg F

cazurl, orau deja prescrise pentru paclenil 35000 de scheme de tratament ¢
medicamentul Viakirax asocint sau nu cu medleamentu] Exviera,
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Apel la raportarea de reactll adverse

medicamentului Viekirax psociat sau nu cu medicamentul Exviers, chtra A
Nationald a Medlcamentului ¢t a Dispozitivelor Madlcale (Www.anm.ro), in confol
cu sistemul natlonal de raportare spontand, prin intermediul “Figel pentru rap
spontandl & reactlilor adverse la medicamente®, disponibild pe pegina web o A

Nejlonale & Medicementulul gt a Dispozitivelor Medioale (www.anm.re), lz aaﬁ:u
Medieaments do uz uman/Raporteazil o reactle advarsh, trimisk clitre:

Este Important s} roportal orlce resctil adverse suspeotate privind adminE ¢
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Centrul National do Farmacovigilanti
Str. Aviator SinAtescu nr, 48, Seator ),
011478 Bucurastl, Rominia

fax: +4 021 316 34 97

tal; 4 0757 117 259

e-mall: gl @anm ro

Totodatn, reacilile adverse suspectate se pot raporta &1 cltre reprezentanja lo::l#;
depindtorulul autorizaglei de puners pe plagk, la urmiitoarels data de contact:

tel: +4 021 529 30 35

Coordonatele de contact ale raprezentanel locale ale Dejindtorului de autorizaffe
punere pe pilard
Dacil avejl orice tntreblirl cu privira la informagitle cuprinse In scenstd zcerisontd
privind utillzarea tn sigurantn §i eflcacitaten medicamentulul Viekirax asoclat say
medicamentu] Exviara, dumneavoasttd §i paclentll dumneavonstrl putefl comtas i
Departamentul Medlical, Ia numirul da wlefon 0724 220 752 sau Ia adrese de e nHl

" Informatismedicnla@abbyle.com,
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Cu raspect,

Dr, Corina Jonescu
Madical Manager
Abbvie S.R.L.




