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Apel la raportarea de reacyli adverse

Este Important sa raportagl orice reaclii adverse suspectate prlvind admin
medicamentulul Viekirax asociat say nu eu medicamentul Exviera, citra A
Natlonald & Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale (Wwww.anm.ro), 1n con
cu sistemul naglonal de raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru ra

£

>

spontand a reactlilor adverse 1a medicamente", disponibild ps pagina web a Alge

Najlonale a Medicamentulul gl a Dlspozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secti .

Medicamente de u2 uman/Raporteazi o resctie adversh, rimish clirre:

Centrul National de Farmacovigiients
Str, Aviator SinAtascu nr. 48, Seator 1,
011478 Bucurestl, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel; + 4 0757 117 259

e-mail; adr@anm,ro

Totodatd, reactiile advorse Suspectate se pot raporta i chtre reprezentania lo:gln{@:

degindtorulul autorizagiel de punere pe plath, la urmitoarala date de contact:

tel: +4 021 529 30 35

e-mail: Earmecovigllents_Romanis@abbvie.com

Coordonatale de cantact als reprazentaniel locale ale Dejindtorulul de autorizay

punere pe plafd

Dacll avetl orice Intreblrl cu privire Ia Informatitle cuprinse In aceastl serisontd
privind utilizarea tn sigurana gl eficacitaten medicamentulul Viekirax asoclat sau|n
medicamentul Exviera, dumneavoasti sl paclenili dumneavoasiry putetl GT
- Departamentul Medlonl, {a numiirul de telefon 0724 220 752 sau la adresa de

f

Cu respeot,

Dr, Corina Ionaseu
Medical Manager
Abbvie S R.L.
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* Pacientii care primese medicamentul Viekirax §i medicamentul Exvidie
trebule informati si urmireasea simptomele pracoce de inflamagialle
ficatului, insuficienyd hepaticd san decompensare hepatics gi 44 |¢
adrese2e imediat profesionigtilor din domeniul sinftliii, dacd |apd
astfel de simptome.,

© Pacienfii cu insuficlenft hepatici moderatd (Child-Pugh B)
primesc tn prezent tratament cu medicamentul Viekirax agoclat se
cu medicamentul Exviera pot sk continue tratamentul dupll o disp
cu medicul privind benefictile §i tiscurile continuari; tratamen
Pacientil care continuit tratamentul trabuie monitorizati pentru sqn
de decompensare hepatics, aga cum s-a menfionat anterior.

¢ Informatiile despre produs pentru aceste medicamente v
actualizate cu noile recomandiri,

« Pacienfil la care apar semne relevente clinje de decompensares heppyifs
trebuie s& fntrerupd tratamentul,

I
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Informafii suplimentara referitoare la problema de sigurand "i |
e

Medicamontul Viekirax este Indicat tn asoclers cu alte medicamants pentry trata
hepatitel cronice ou virusul hopatitel C la adulti
Medicamentul Exviera este indlcat In asoclars cu elte medicamente pentru trata
hepatitei cronice cu virusul hepatitel C la adulil

¢ La nivel mondiel, dupd punecrea pe plall, doutizee! 31 gase do cazu
decompensars hepatichl st Insuficlentd hepaties 1a paclentii tratati eu madica
Viekirax in asaclors cu medicamentul Exviera, cu sau fiirk ribaviring, a
ovaluate de cBtrs un grup de expertl tn afectiuni hepetice, independent), ea
posibil sau probabil In leghturd cu tratamantul,

* Dintre sceste 26 de cazurl, 10 au avut evolutii grave, adicd transplant hepatit|s )

deces sl aceats evolujll grave au fost raportate, mal ales, la paclentll cu sem
¢irozll avansach,

* Degl este greu s se stabileasct rolul speclflc al tratamentyluf antiviral din ddu s

bolii hepatice avansate de fond, un risc potential nu poate fl exclus,

» Sc estimeazil e, 1a nivel mondlal, la momentul 1n care au fost raportate apests

cezurl, orau dafa prescrise pentru pacientl 35000 de scheme de tratament
medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medleamentul Exviera,
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Informatil importante referitoare Ja medicamentul Viekirax asocl
nu cu medicamentul Exviera: nu esto recomandat pacientilor ¢

[

lnsuﬂclenlﬂ hepaticl moderati (Child-]?ugh B)

Stimate profesionist din domeniul sinatatil,

De comun acord cu Agentia Buropeand a Medicamentuluj §i Ag
Nationald a Medicamentuluj $i & Dispozitivelor Medicale, compania Al
doreste 3 vi aduci la cunogting¥ informatii noi importante privind sign
medicamentului Viekirax (ombitesvir, paritaprevir, ritonavir) asociat s
cu medicamentul Exviera (dasabuvir).

J

Rezumat 5l recomanddiri
* La paclenfii tratayl cu Viekirax $i Exviera, dupdl punerea pe pi
medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatlcl si insufici
hepatics, inclusiv transplant hepatic sau evolutie letald.

¢ Cei mai multi pacienfi cu aceste evoluli grave au prezentat ser
ciroz3 avansats sau decompensat¥ fnainte de inifierea tratamentyl i

* Prin urmare, medicamentul. Viekirax asociat sau nu cu medicam
Exviera nu este recomandat la pacientil cu insuficientd he
moderatt (Child-Pugh B) ¢l rémane contraindicat la pacientif
insuficientt hepatich severs (Child-Pugh C).

¢ Pacientii eu ciroz# hepatic trebuie monitorizati:

© pentru simptome s semne clinice de decompensare hepatic
o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinares valgr
bilirubinel directe, efectuate la momentul initial, in primdle
siptimiini de la nceperea tratamentului i, ulterior, duph |qur
este indicat din punet de veders clinic.
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