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Informatif importante reforitoare la medicamontul Viekirax asoci
nu cu medicamontul Exviera; ny ¢ste recomandat pacientllor o
insuflcion(i hepatici moderata (Child-mh B)

/

Stimate profesionist din domeniul sinatatif,

medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonevir) asoclat g
cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat 5i racomandun

* La paciengii tratefl cu Viekirax gi Exviers, dupd puneres pe pi
medicamentelor, g-au raportat decompensars hepatici gi insuf

|

hepaticl, inclusiv transplant hepatic say evolutie letals.
¢ Cei mai mulyi pacient! cu acasts evolutli grave au prezentar semy
cirozA avansatll say deco;npensatl Inainte de {nifierea tratamentuly

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

Exviera nu este recomandat la pacientil cy Insuficientt he

moderat (Child-Pugh B) 5l rimne contraindicat la pacienti
insuficiens hepatica severs (Child-Pugh C).

* Pacientii cu ¢iroza hepaticll trebyje monitorizafi;

© Pentru simptome gi semne clinice de decompensare hepatic

O prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea va)g

bilirubine{ directe, efectuate Ia momentul inifial, tn primdr

siptimin] ds la Inceperea tratamentuly; §i, ulterior, dup
este Indicat din punct de vedere clinic,




ﬂéatului, insuficientd hepatich sau decompensare hepatic i

adreseze imediat profesionistilor din domeniul sindtltii, dack
astfel de simptome.

* Paolenfii cu insuficlentt hepaticd moderatt (Child-Pugh B)

primesc tn prezent tratament cu medicamentul Viekirax asoolat s

Pacientli care continull tratamentul trebuie monitorizai pentru s
de decompensare hepaticl, aga cum s-a mentionat anterior.
* Informafille despre produs pentru aceste medicamente v
actualizate ou noile recomandiri,

* Pacientii la care apar semne relsvante clinic de decompensare hep
trebuie s intrerupa tratamentul,

Informafii suplimentare referitoare la problema de Slguranyd |
Medicamentul Viekirex este Indjcat In asoclers cu alte medicamonts pentru tratam

hepatitel oronice cu virusul hepatitel C Ia adulyi
Medicamentul Exviera este (ndieat In asociere cu alte medicamente pentru trata
hepatitsi cronice cu virusul hepatitol C la adulyt

* La nivel mondial, dupa punerea pe plai, doulizecl gl sase do cazu
decompansare hepatic #l Insuflclentd hepatlct la paclenfil tratati cu medican
Viekirax Tn asoclers cu medieamentul Exviers, cu sau fark rlbavirind, a
evaluate de clitre un grup de expertl tn afectiunl hepatlce, independenyl, cs
posibil sau probabll In legaturk cu tratamentu),

* Dinae noeste 26 do cazurl, 10 au avyt evolulii grave, edicd transplant hepatl
deces sl acests svolufll grave au fost raponiate, mai ales, la pacientll cu som
cirozd avansatdl,

* Degl esto greu sk se stabileasot rolul specifio el tratamentului antivira] din |
bolil hepatice avansats de fond, un rlso potential nu poate £l exzlus, '

* Se estimeaz cfl, Ia nive] mondial, la momentul In care au fost raportate agp
cezurl, orau defa prescrise pentru paclentl 35000 de scheme de tratamer

medicamentul Viekirax asocint seu nu cu medicamentul Exviera,
e — PRSI S




Apel la raportarea de raacyil adverse

Este Important s raportajl orico remctii adverss suspeotate privind admin IE'IJ
medicementulul Viekirax asocjst SBU nu cu medicamentul Exviera, citre Ape

Nationall & Medicementului #! 2 Dispozitivelor Madicale (Www.anm.r0), In conformk

cu sistemul naflonal de faportare spontanll, prin intermediul “Fisel pentru rap

spontandl a reacfillor advarse |a medicamente", disponibila pe pagina web a Al
Natlonala a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Med|oale (Www.anm.r0), la seét

Medicamente de uz uman/Raporteazk o reacile adverst, trimisk clltre:

Centrul National de Fa rmacovigilen
Ste. Avistor Sindteseu nr, 48, Seotor 1,
011478 Bucuregt], Roménla

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mall;

Totodatd, reactille ndverse Suspeotats s pot raporta ¢i cltre reprezentanja lo
dejindtoruly| autorizaglel de punere pe plath, la urmbtoarele data de contact;

tel: +4 021 529 30 35
e-mell: Earmacoviellenta_Romania@gbbvie com

Coordonatsla de comtact ale Feprezantantel locale ale Defindtorulul de amari:‘
punere pe plajd

Dacl avetl orice Intrebari cy privire la Informatiile cuprinse In acoastd scriso

privind utilizarea tn sigurania gl eflcacltatca medicamentulyl Viekirax asoclat sau |dulla|

medlcamentul Exviera, dumneavoastrl i pacientll dumneavoastrs putefl ¢

Departamentul Medical, |a numirul de telefon 0724 220 752 sau Ia adresa de e

c

Cu rospect,

Dr. Corina Jonasey
Medical Manager
Abbvis S.R.L,
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