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Comunicare directs ciitre profesionistii din domeniul sandtatii

Risc de aparitie a aritmiilor semnificative din punct de vedere clinic
I2 administrarea medicamentelor Harvoni (sofosbuvirtledipasvir)
i s}qq’pak;inza (daclatasvir) in asociere cu Sovaldi (sofosbuvir),
A J A T foncomiﬁgnt cu amiodaroma

i profesionist din domeniul sanatati

dotun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) gi
i ;",N;aﬁona% ‘2 ‘Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
MDM), com

Il (AN bania Gilead Sciences International doreste si vi
| informeze cu privire la urmétoarele:

" Rezumat

* La pacientii cdrora li s-au administrat amiodarons si medicamentul
Harvoni sau amiodaroni §i medicamentele Sovald; §i Daklinza in
asociere, s-au raportat cazuri de bradicardie severd §i bloc cardiac,

* S-a observat ci bradicardia a apirut intr-o perioadi de la cateva ore

' - pénd la 2 siptiméni dup4 initierea tratamentului infectiei cu virusul

d .;hepaﬁtei C(VHC). IR f I

*~La initierea tratamentului oy medicamentului- Harvoni sau a

| medicamentului Sovaldi'a¥ociat cu Daklinza, pacientii cirora i se

Iminis eﬁﬁ amiodarony trebuie monitorizafi cu atentie (vezi
ecomandarile suplimentare de mai jos). |
L/ pacietitii tratati du me&maﬁ@xgntul Harvoni sali a medicamentelor
,Bo}vfal?di’ gl Daklinza ddministrate ‘in asociere, tratamentul cu
arﬁibdard,ha}t’rébhief initiat mimai dacd nu'sunt tolerate sau daci

R $uﬁt éonﬁ'aﬁﬁdiédte alte tratamente antiaritmice alternative. In mod
Gl supllar, este necesard o monitorizdre atenti.

* Din cauza timpului lung de injumdtatire plasmaticd a amiodaronei,
trebuie instituits monitorizarea adecvata si pentru pacientii la care
administrarea amiodaronei a fost intrerupts de cateva luni si la care
urmeaz3 si fie inifiat tratamentul cu medicamentul Harvoni sau
medicamentele Sovaldi gi Daklinza administrate in asociere
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Inform};;i}i suplimentare referitoare la problema de siguranti $i recomandiri
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. in }cadml 'CXﬂeﬁb#lfﬁi acuinulatc in perioada de dupd ‘punerea pe piats, Ia
| pacientii c¥rora li 'sa administrat émiodarond, fie fmpreuni cu medicamentul
Heryoni, fie,cn me
C

d;cament%e” Sovaldi si Daklinza administrate in asociere, s-

i de aparific a ?,?dlgardxel severe sau blocului cardiac.

8 azun aufost raportate la pacienti cérora li s-a administrat
rvn, far Blehuti an Fost raportate la pacienti cirora li s-a

"3‘"“‘" R R

Lo




" casopsna) ;0372309248

o administrat uétamem cu medicamentele Sovaldi $i Daklinza administrate in

O msociere. |

o in sase dintre cazuri, reactia a apirut in primele 24 de ore, iar in celelalte
2 cazuri a apirut in interval de 2 péni la 12 zile de Ia initierea tratarmentului
infectiei cu VHC.

* Un caz a constat din stop cardiac letal, far tn 2 cazuri a fost necesarj
interventia de implantare a unuj stimulator cardiac (pacemaker),

e In2 cazuri, reluarea tratamentului infectiei cu VHC pe fondul continuirii
tratamentului cu amiodaroni a determinat  reaparitia bradicardiei
simptomatice,

* Intr-unul dintre cazuri, reluarea tratamentului infectiei cu VHC dupi 8 zile de
la oprirea administririi amjodaronei & determinat recurenfa bradicardiei;

- bradicardia nu a reaparut in cazul reludirii tratamentului Ja § sdptdmani de la

- oprirea administriirii amiodaronei,

¢ Mecanismul de Ia baza manifestirilor constatate nu s-a stabilit inca, in prezent

- aprofundéndu-se investigarea cazurilor nou apirute [de utilizare a

o g@fpsbuvhNuif in asociere cu un medicament antiviral cy actiune directi
 {direct-acting antiviral, DAA), altul decat daclatasvir sau ledipasvir, sau cazuri
t administrare de amiodaron), | v

|
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IaE ‘Dagﬁiqy f#apt;#lcal ﬁu;se cunoagte numérul de pacienti tratati cu amiodaroni i expusi

', la medicamentele Harvoni sau Sovaldi in asociere cu Daklinza, estimarea incidentei
' aparitiei acestor evenimente nu este bos1bﬂ§. _ ’ N |

| Recbm:%ﬁdiri éupliiiiehtare

 In cazul in care administrarea concomitents de amiodaroni cu medicamentul Harvoni
- sau cu medicamentele Sovaldi i Daklinza administrate in asociere nu poate fi evitats,
. Se recomand3 monitorizarea oy atenjie a pacientilor, in special In primele siptimani
. de tratament, Pacientii la care se identificy un risc crescut de aparitie a bradiaritmiei
 trebuie 'monitorizati continwu, timp de. 48de ore dupd inifierea tratamentului

| concomitent cuamiodarond §i medioamente antivirale, Intr-un context clinic adecvat.

| administiatca amiodatoni a fost fnttérupts do o
aklinza/t asoci

|| Din ca tinapului g 66 tjurn

ere/ trebuie monitorizafi. ¢ 1 |
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L pacne:n“;x‘ii pﬁryqreil, h 5€ dmgglstreazﬁ I;I:l,‘edlcalg}entele‘ Harvoni sau
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linza in asociere odaron, cu sau firs alte medicamente cate
iac, trebuie aten 1onati cu privire la simptomele de bradicardie si

% (earliag, frebuind totodats sx lilse recomande solicitarea do urgents a asistentei
dicslein caz de aparitic a acestor simptome. . - |
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lnfonnaﬁilo[.é 4§sprc _'iaiediéahient pentru aceste medicamerite vor fi actualizate astfel
 incAt st teflecte noile informatii i recomandiri,

Apel la raportarea de reactii adverse -

Este xmportant sd raportaﬁ aparitia bﬁcﬁtor reacfii adverse suspectate, asociate cu
administrarea acestor medicamente, ciitre Agentia Nationald a Medicamentuluj §ia
10), In conformitate cu: sistemul national de
’ Fisel‘pqntm raportarea spontani a reactiilor
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i adVer§e la medlcamente . dxspombllé pe pagina web a Agcrmel Nationale a
| Me icam mulm sia Dlspomuvelor;Medxcale/Medxcamente de uz uman/Raporteazé. o
Ik ! ; I8 | f
daty, rrzat;‘pz]e" ; j;v,uspcctatq fe pot raporta $l cﬁtre Teprezentanta in Roménia
¥ i ulm auto ncl, de punere pe pmti, la urmétoarcle date de contact;

. ANGELINI PHARMACEUTICALS ROMANIA S.R.L.
~ Departamentul chulatory Affairs & Pharmacovigilance
~ Alina Gogoasi - L

- Tel: +4021 331676‘7

| Aceste medxcamente

apmbate in Uﬁiuneq Europeana in anul 2014 fac oblcctul unei
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