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Informatii importante referitoare Ja medicamontul Viekirax asoci
nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat pacientilor oy
insuficiont hepatici moderati (Child-Pugh B)
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Stimate profesionist din domeniul sAnatatii,

De comun acord cu Agenfia Buropeand a Medicamentului $i A
Nationalt & Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, compania A
doreste s v aduc# la cunogting¥ informatii noi importante privind sig
medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat s
cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat §i recomanddri

o La pacientil tratafi cu Viekirax si Exviers, dupd punerea pe pi
medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatled §i insufiei
hepatic8, inclusiv transplant hepatic sau evolutie letald.

¢ Cei mai multi pacienti cu aceste evolugii grave au prezentat s
ciroz avansatd sau decompensatd fnainte de initierea tratamentului

¢ Prin urmare, medicamentul. Viekirax asociat sau nu cu medicam
Exviera nu este recomandat Ja paclenfii cu insuficientd he
moderatd (Child-Pugh B) gl rimine contraindicat la pacientii
insuficient® hepaticd severd (Child-Pugh C),

* Pacientii cu cirozé hepatich trebuie monitorizati:

—

O pentru simptome i semne clinice de decompensare hepatic

© prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea valay
bilirubinei directs, efectuate la momentul initial, in primel

slptimAni de la Inceperea tratamentului §i, ulterior, dupa |¢un

este indicat din punct de vedere clinic.
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Informatii suplimentare referfioare la problema de siguranyd
Medicamentul Viekirax este indicat In asoclere cu alte medicaments pentru tratamen
hepatitel cronlce cu virusul hepatitei C la adulti
Medicamentul Exviera este indicat tn asociers ¢u alte medicamente pentru tratameniy
hepatitei cronice cu virusul hepatitel C la adulji
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Pacientii care primesc medicamentul Viekirax si medicamentul Exv

trebuie informafi s% urmaireasod simptomele precoce de inflamaje
ficatului, insuficientd hepatici sau decompensare hepaticd si 44 |

adreseze imediat profesionigtilor din domeniul sinAtdtii, daca
astfel de simptome,

Pacientii cu insuficienfd hepaticd moderats (Child-Pugh B)
primesc in prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat s
cu medicamentul Exviera pot s# continue tratamentul dupd o dis

Pacientil care continu¥ tratamentul trebule monitorizafi pentru s
de decompensare hepatics, asa cum s-a mentionat anterlor.

Informajiile despre produs pentru aceste medicaments v
actualizate cu noile recomandari,

Pacientii la care apar semne relevante clinic de decompensare heppki

trebuie s Intrerupi tratamentul,

La nivel mondial, dupd punerea pe plah, doulzeci gi snse de cozuti| |

decompensare hepatict 81 Insuflolentl hepatlcl 1a paciantli tratati eu medicama
Viekirax In asoclers cu medicamentul Exviers, cu sau frk ribaviring, au
evaluate de clitre un grup de experti tn afecsiuni hepatlce, independenyl, ca
posibil sau probabil 1n leghtur! cu tratamentu),

Dintre aocste 26 de cazurl, 10 au avut evoluyil grave, adlc! transplant hepatip

deces si acests avolujll grave au fost raportate, mai ales, la paclentll cu semp
cirozd avansatd.

¥
o

Degl este greu sl se stabileascdl rolul speciflc al tratamentului antiviral din

bolli hepatles avansate de fond, un rlsc potential nu poate fi exclus,
Se estimeazli i, la nivel mondlal, la momentul tn care au fost raportate B

cazutl, erau deja prescrise pentru paclentl 35000 de scheme de tratament :

medicamentul Viekirax asocint sau nu cu medleamentu] Exviera,
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este Important A raportajl orice reactii adverse suspectate privind admin{st
medicamentulul Viekirax asoclat sau nu cu medicamentu| Exviers, chtra A
Nationald 8 Medleamentului gt a Dispozitivelor Medieale (Www.anm.ro), tn confo
cu sistemul naflonal de raportare spontant, prin intermediul “Figel pentru rap
spontand a reactlilor adverse la medicamente”, disponibil pe pagina web a Aﬂs
Neglonale & Medicamentulul gt a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la se

Medicamente de uz uman/Reporteazi o reaciie adversh, wimist clitre:

T

Str. Aviator Sknftescu nr, 48, Sector 8
011478 Bucuresti, Roméania

fax: +4 021 316 34 97

tal: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

l
Totodath, reactiile adverse suspectats se pot raperta §i chtre reprezentanja lopplf| 4
definétorulul autorizaglei de punere pe plagk, la urmitoarsla date de contact:
|
|

b d

tel: +4 021 529 30 35

’
|
I
|
|
l
Centrul National de Farmacovigilentt

Coordonatala de contact ale raprazentanial locale ale Deflndtorulul dg autorizayle)| g
punere pe piayd
Docdl avefl orice Intreblri cu privire la informagitle cuprinse Tn acenstd serisoare

privind utllizarea tn sigurangn ¢l eflcacitates medicamentulul Viekirax asociat say fu
medicamentul Exviera, dumneavoastl i pacientll dumneavoastrd puteyl cont i
Departamentul Medical, Ia numirul de telefon 0724 220 752 sau la adresa de &m il

" loformatiemedicala@sbbvie com,

Cu respeot, l
Dr, Corina Jonescu
Medical Manager |
Abbvie SR.L.




