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Decembrig

Informatii importante roferitoare la medicamentul Viekirax asocla
nu ¢u medicamentul Exviera: nu esto recomandat pacientilor o
Insuficlonti hepatich moderata (Child-Pugh B)
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Stimate profesionlst din domeniul sinftati,

De comun acord cu Agentia Buropeand a Medicamentulu; 51 Ag
Nationald a Medicamentuluj $i a Dispozitivelor Medicale, compania A

doreste s vii aduci la cunogtinf# informatii nol importante privind siguna

medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat g4
cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat 5t recomandiiri
° La paclentii tratapl cu Viekirax $i Exviera, dupd punerea pe pi

medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatlcd si insufici

hepatict, inclusiv transplant hepatic sau evolutie lerala.

¢ Cei mai mulji pacienti ou acaste evolutli grave au prezentat semr
ciroz3 avansath sau decompensat fnainte de inifierea tratamentuly
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e Prin urmare, medicamentul. Viekirax asociat 88U nu cu medicam

moderatd (Child-Pugh B) s rimdne contraindloat la pacien
insuficient hepatict severs (Child-Pugh C),

* Paclenyii cu cirozi hepatics trebuie monitorizati;

© pentry simptome sf semne clinice de decompensare hepatic

© prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea valg
bilirubinei directe, efectuate Ia momentul inifial, in prime
siptimini de la Inceperea tratamentului $i, ulterior, dupt
este indicat din punct de vedere clinic.
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Exviera nu este recomandat la paclenfil cu insufioientt he]:rtl
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Informayii supitmentare referttoare ta problema de sigurantd
Medlcamentul Viekirax este indicat In asoclere cu alte medicamente pentru tratam
hepatlte! eronice cu virusul hepatitel C la adulyi
Medicomentul Exviora este Indicat i as
hepatitei cronice cu virusul hepatitel C la adulti

e La nlvel mondial, dupd punerea pe platl, doutizact §l sase do cazut
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Pacientii care primesc medicamentul Viekirax si medicamentul Exvis,
J

trebuie informatl si urmireasos simptoraele precoce de inflamad
ficatului, Insuficiensd hepatica sau decompensare heparlc si g
adreseze imediat profesionigtilor din domeniu] sindtlfii, dack
astfel de simptome,

Paclentii cu insuficlenfd hepatict moderatt (Child-Pugh B)

primesc in prezent tratement cy medicamentul Viekirax asociat sdy

cu medicamentul Exviera pot sd continue tratamentul dupd o dis

Pacienfil care continua tratamentuy trebuie monitorizati pentru s
de decompensare hepaticH, aga cum s-a mentionat anterior.

cl
cu mediecul privind beneflciile $1 riscurile continudrij u-atamcn11:lI£.
1

Informapiile despre produs pentru aceste medicamente var

actualizate ou nojle recomandar,

Paclenfil la care apar semne relevante clinje de decompensare hephri i

trebuie si intrerupi tratamentul.

decompensara hepatict s! Insufiolentd hepatles la paclentli tratatl cu medicam
Viekirax tn asoclore cu medicamentul Exviera, cu sau far tibeviring, au
evaluate de chtre un grup de expertl In afeciuni hepatlce, Independenl, ca
posibil sau probabl! In leghturll cu tratamentu),

Dintre aceste 26 de cazurl, 10 au avut evolujil grave, adici transplant hepatl

deces sl aceste avolugll grave au fost raportate, mal ales, la pacientll cu semne

clrozdi avansatd,
Degl este greu si se stabileasctt jolul speclfle sl tratamentulul antiviral din d
bolli hepatice avansate de fond, un rlsc potential nu poate fi exclus,
Se estimeazi c#, 1a nivel mondial, la momentul tn care au fost raportate &
cazurl, erau deja prescrise pentru peolentl 35000 de scheme de tratamer
medioamentul Viekirax asoclat sau nu ¢y medlcamentul Exvierg,

o

oclera cu alte medicamente pentry tratament)
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Apel la raportaraa de reacyll adverse

Este imporant sa raportagl orice reactii adverse suspectate privind adminlg

medicamentulul Viekirax asociat sau nu ecu medicamentul Exviera, clire A
Nagionald & Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), tn confor

cu sistemul natlonal de raportare spontanll, prin intermediy| “Figei pentru rapjnf
c

spontan a reacilllor adverse Ia medlcamente", dlsponibila pe pagina web o A
Najlonale a Medlcamentulul gl & Dlspozitivelor Medioale (wwiv.anm,ro), la sec|
Medicamente de uz uman/Raporteazli o resctls adversh, trimisk clitre:

Centrul National de Farmacovigilents
Str, Aviatar SinBtescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bueurestl, Roménla

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail; adr@anm,ro

Totodath, reactiile advorse Juspcetate 80 pot raporta §i chere reprezentanta IonL!

degintorulul autorizaglel de punere pe piath, la urmiitoarale date de contact:

tel: +4 021 529 30 35
e-mail:

Coordonatele de contact ala reprezentanfel locale ale Deflndtorului dy aultorizay
punere pe playd
Dacll avefl orice Intreblir] cu privire la informafille cuprinse 1n aceasta gcrisoard
privind utllizaren tn siguranta 3l eficacitatea medicamentulu Viekirax asoclat sau|s
medicamentul Exviora, dumnecavoasty st paclenfll dumneavoastr putetl can

Departamentul Medical, fa numirul de telofon 0724 220 752 sau la adress de o
fe v

Cu respeat,

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