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Inforxhntii importante referitaare la medicamontul Viekirax asoc! -
nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat paclentllor - |

Insuficiontd hepaticd moderata (Child-Pugh B) |

Stimate profesionist din domeniul sanatifii, |

De comun acord cu Agentla Europeani a Medicamentului LR [ f
Negionald & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, companie . “
doregte si v aducs la cunogtinti Informatii noi importants privind s

medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asocie: 1l
cu medicamentul Exviera (dasabuvir). il

Rezumat 51 recomanddiri

* La pacienfii tratai cu Viekirax si Exviera, dupd punerea pe
medicamentelor, s-au raportat decompensars hepatlcl i ins.
hepatich, inclusiv transplant hepatic sau evolutie latalk.

¢ Cel mai multi pacienfi cu aceste evolutii grave au prezentat s- Sl
¢iroz# avansatd gay decompensatl fnainte de initierea tratament:: il l :

» Prin urmare, medicamentul. Viskirax gsociat sau nu cu medi: 4l | ' '
Exviera nu este recomandat lg pacienfil cu Insuficjentd Il
moderatd (Child-Pugh B) gl rimine contraindicat la pacie - || [ |l|
Insuficientd hepaticl severd (Child-Pugh C). I

* Paclentii cu ¢irozdl hepatict trabuie monitorizati:

|8 5

il
C pentru simptome §i semne clinice de decompensare hep- ! | it \
¢ prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinares « i |
bilirubinei directe, efectuate la momentul initial, In pr |
siptiméni de la Inceperea tratamentului i, ulterior, du | | it
este Indicat din punct de vedera clinic. [ 1] v
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o Pacientii care primese medicamentul Viekirax si medicamentu! ; LRIl '
trebuie informati si urmireascd simptomele precoce de infle- i
ficatului, Insuficientd hepaticd sau decompensare hepaticd < (I
adreseze imediat profesionigtilor din domeniul sandtitil, deo I
astiel de simptome. [
¢ Pacienfii cu insuficlentd hepaticA moderata (Child-Pugh I
primesc In prezent tratament cu medicamentul Viekirax asocic: T
cu medicamentul Exviera pot si continue tratamentul duplt o S
cu medicul privind beneflcille si riscurile continuarii tratar '
Pacienfli care continull tratamentul trabuie monitorizafi pentru |
de decompensare hepatics, 85a cum s-a mentionat anterior. '. l |
* Informafiile despre produs pentru aceste medicamente mil
acfualizate ou noile recomandiri. 11N

* Paclenfii la care apar semne relevante clinic de decompensare
trebuie s fntrarupd tratamentul, FIHI |

Informafii suplimentare referfioare la problema de siguranyd i

Medicamantul Viekirax aste indicat In asociere cu alte medicamants pentru tr: i
hepatitel cronice eu virusul nepatital C la adulti '

Medicamentul Exvlera este {ndicat In asoclara ¢u alte medicamente pentry trc 1|
hepatitei cronlce cu virusul hepatltel C 1a adultt |

* La nivel mondial, dup@ punerea pe plagl, doulizscl gi sase do «

decompansare hepatlcl §i Insuflclentl hepatlct 1a paclentil tratagl cu med!
Viekirax Tn asoclers cu medicamentul Exviers, cu sau fark rlbavirin”

evaluate de clitre un grup de expertl In afectiuni hepatice, independen;|,
posibil sau probabll i leghtur eu tratamantu).

* Dinte aoeste 26 de cazurl, 10 au avue evolutil grave, edic transplant he: ! “'
deces gl aceste avolutli grave au fost raportate, mal elzs, la paclentll cu o |
cirozdl avansatl, T |

o Degl esto grou sk so stabileasodl rolul speeifie el tratarantului antiviral I |
bolii hepatice avansata de fond, un riso potential nu poate i exclus, ' |\ ﬂ | e
\

o Se estimeazll cl, la nive| mondial, la momentul n care au fost raports!
cazurl, orau deja prescrise pentru paclentl 35000 4+ scheme de trat
medleamentul Viekirax asociat sau nu ¢u medlcamar:y! O« viera,




2016-01-18 17:

16 Medic Sef 0372309248 >> Vodafcnngﬁ_

E " | e

Apel la raportarea de reacyil adverse

Estc Important s raportsfl orice reactil adverss suspectate privind adm
medicamentujul Viekirax asoclet sau nu cu medicamentul Exviera, citre

Nafionall a Medicamentului ¢f a Dispozitivelor Medicals (Www.anm.ro), In corn

cu sistemul natlonal de raportare spontand, prin intermediul “Figel pentru :

spontand & reacfillor adverse la medicamente”, disponibils pe pagina web o
Nejlonale a Medicementulut gl a Dispozitivelor Med|oale (www.anm,re), la
Medicameante de uz uman/Raporteazk o raactis advearst, trimist citre:

Centrul National do Farmacovigilents
Str, Aviator Sindtescu nr. 48, Saator 1.
011478 Bucurest!, Roméinia

fax: +4 021 316 34 97

tel; + 4 0757 117 259

e-mail: pdr@anm.ro

Totodatd, reactiile ndverse suspestate se pot raporta $i cltrz reprezentania
definktorulul autorizalel de punere pe plath, la urmitoarale date de contact:

tel: +4 021 529 30 35 1
a-mail;

ARRIRL ALY L AL

ROMAntalalabe DOLT,

Coordonalsle de contact ale raprezentanyel locale ale Definliorulul dy autor!
punera pa plajd

Dacll avel orice Intreblr] cu privire la Informatiile cuprinse In acensth scrisc
privind utillzarea tn sigurania i eficacltaten medicamentulul Viekirax asociat sa.
medicamentul Exviera, dumneavoastrd §l pacientll dumneavoastrs putetl ¢
Departamentul Medlcal, 1a numirul de telefon 0724 220 752 sau la adresa d«

Cu respeot,
Dr. Corina Ionagcu

Medical Manager
Abbvie S.R.L.
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