INFORMAZIONE DESTINATA Al PAZIENTI

LA MIA
TERAPIA CON
MAVIRET®

Tutto cio che & importante sapere
sul farmaco e sul suo utilizzo.

obbvie MAVIRET =

Glecaprevir/Pibrentasvir



MAVIRET® PER IL TRATTAMENTO MIRATO
DELLINFEZIONE DA VIRUS DELLEPATITE C

Il suo medico le ha prescritto MAVIRET®, un medicinale per il
trattamento dell’'epatite C, malattia infettiva del fegato causata
dal virus dell’epatite C (HCV).

MAVIRET® & omologato per il trattamento dell’infezione acuta e cronica
da epatite C. L'epatite epatite C acuta & la fase della malattia che si
manifesta nei primi sei mesi dopo il contagio con il virus. Se il virus
permane nell’organismo anche dopo questi sei mesi, si parla di decorso
cronico o di epatite C cronica (a lungo termine). L'infezione pud essere
curata sia nella fase acuta che in quella cronica.

— Per gli adulti, MAVIRET® e disponibile sotto forma di compresse rivestite. Per i
bambini a partire dai tre anni, MAVIRET® & disponibile sotto forma di granulato

[g rivestito. Ogni compressa e il granulato contengono una combinazione dei
principi attivi glecaprevir e pibrentasvir.




MODALITA D'AZIONE

MAVIRET® agisce come antivirale diretto (Direct-Acting Antiviral, DAA) contro
tutti i tipi di virus comuni che possono causare un'infezione da epatite C.

= (razie ai suoi principi attivi, inibisce specifiche proteine di cui il virus ha
bisogno per potersi moltiplicare nel fegato.

= Non pud quindi piu infettare nuove cellule epatiche.

= |'infezione viene combattuta efficacemente, il virus dell’epatite C viene
rimosso completamente dall’organismo.

EFFETTI COLLATERALI

Effetti collaterali molto comuni di MAVIRET® sono cefalea e stanchezza.

= Si rivolga al suo medico curante o alla sua farmacia se durante la terapia con
MAVIRET® compaiono tali disturbi.

= Contatti il medico o la farmacia anche se nota altre anomalie associate all’as-
sunzione di MAVIRET®.

= E possibile segnalare gli effetti collaterali anche tramite il sistema nazionale
di segnalazione per la Germania: Istituto federale per i medicinali e i dispositivi
medici, dipartimento Farmacovigilanza, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn
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INTERAZIONI

Le interazioni di MAVIRET® con altri farmaci sono rare. Tuttavia, alcuni medici-
nali non devono essere assunti in concomitanza con MAVIRET® oppure lo posso-
no essere solo sotto controllo medico.

Prima di iniziare il trattamento con MAVIRET®, informi il suo medico in merito ai
farmaci che assume regolarmente o occasionalmente, oppure che ha assunto fino
a poco tempo fa.

Indichi anche i prodotti acquistabili senza ricetta, come ad esempio I'iperico
(erba di San Giovanni). Queste informazioni sono importanti per il suo medico
al fine di poterle fornire una consulenza adeguata.

ESAMI DEL SANGUE

Prima, durante e dopo il trattamento con MAVIRET® le verra in genere pratica-
to un prelievo di sangue e il campione verra analizzato in laboratorio. Sulla
base dei risultati, il suo medico potra

= decidere se € opportuno che lei assuma il farmaco;
= stabilire la durata individuale della terapia;

= dimostrare che nel suo organismo non sono pil presenti particelle del virus
dell’epatite C e che il trattamento ha avuto esito positivo.



EPATITE C:
GUARIBILE GRAZIE ALLE MODERNE TERAPIE

L'epatite C & una malattia infettiva causata dall’HCV. Il virus penetra nell’organismo attra-
verso il contatto con il sangue e si moltiplica nelle cellule del fegato. Se non trattata,
I'infezione pud causare gravi danni all’organo con il progredire della malattia.

o> LEPATITE C E GUARIBILE

Con una terapia precoce e mirata, oggi € possibile guarire dall’epatite C in oltre il 95%
dei casi.

= || trattamento dura solitamente solo 8-12 settimane.
= |a terapia & ben tollerata e ha pochi effetti collaterali.
= Per un trattamento efficace & sufficiente assumere le compresse una volta al giorno.

= || consumo di alcol, I'uso di droghe o un trattamento sostitutivo costituiscono un
impedimento alla terapia.

RICONOSCERE PRECOCEMENTE L'INFEZIONE

| primi sintomi dell’epatite C sono per lo pit simili a quelli dell’influenza. Possono anche
comparire dolori nella parte superiore destra dell’addome.
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Prima viene riconosciuto un contagio, maggiori sono le possibilita
di prevenire danni al fegato grazie a un trattamento mirato.

= Chi desidera sapere se ha contratto I'infezione pud sottoporsi al test per I'HCV, ad
esempio presso il medico di base, I'ufficio sanitario o i centri di consulenza.

= Chi dispone di un’assicurazione sanitaria pubblica e ha almeno 35 anni pu0 sotto-
porsi, una tantum, al test per I'epatite C nell’ambito di uno screening sanitario ge-

nerale (Check-up 35). Di norma, i costi del Check-up 35 sono coperti dalla cassa
malattia.




AVVERTENZE PER L'USO
DI MAVIRET®

Per gli adulti e i bambini a partire dai 12 anni con un peso corporeo di almeno 45 kg, si
raccomanda I'assunzione giornaliera di tre compresse di MAVIRET® contenenti 100 mg di
glecaprevir e 40 mg di pibrentasvir. Le tre compresse sono confezionate in un blister.
Vanno assunte insieme come dose giornaliera.
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DURATA DEL TRATTAMENTO INDIVIDUALE

La durata del trattamento con MAVIRET® viene stabilita dal suo medico. Molti pazienti
assumono il medicinale quotidianamente per 8 settimane. A seconda dei fattori indivi-
duali, la terapia pud anche durare pit a lungo.

ISTRUZIONI PER LASSUNZIONE

La corretta assunzione di MAVIRET® & importante per I'efficacia della terapia. Assuma

quindi il medicinale sempre come prescritto dal suo medico. Segua inoltre le seguenti

indicazioni:

= Assuma per tutta la durata del trattamento regolarmente una volta al giorno tre com-
presse MAVIRET® da un blister. Non salti mai un giorno di assunzione.

= Assuma le compresse MAVIRET® a stomaco pieno. || suo organismo potra cosi assor-

bire i principi attivi in modo ottimale. La quantita di grassi e calorie contenuta nel
cibo non ha importanza.

= Assuma MAVIRET® deglutendo la compressa intera. Se le compresse rivestite vengono
spezzate, masticate, frantumate o disciolte, si puod influenzare I'assorbimento dei
principi attivi e quindi la quantita di MAVIRET® nel sangue.
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VOMITO DOPO LASSUNZIONE

In caso di vomito dopo I'assunzione di MAVIRET®, la quantita di principi attivi nel sangue

potrebbe ridursi, compromettendo I'efficacia del medicinale.

La necessita di assumere un'ulteriore dose dipende dal tempo che il suo organismo ha
avuto per assorbire i principi attivi:

= Assuma tre compresse di MAVIRET® come dose supplementare se dall’ultima assun-
zione al momento del vomito sono trascorse tre ore 0 meno.

= Non & necessaria un’ulteriore dose se dall’ultima assunzione sone trascorse piu di tre

ore. In questo caso, basta ricordarsi di assumere la dose successiva all’orario abituale.

DOSE DIMENTICATA

Non prenda mai una quantita doppia per compensare una dose di MAVIRET® dimenti-

cata. La necessita di recuperare la dose dipende da quando si accorge di averla saltata:

= Recuperi la dose immediatamente se si accorge di aver dimenticato le compresse
entro 18 ore dall’orario previsto per I'assunzione. La dose successiva la prenda nuo-
vamente all’orario abituale.

= Non recuperi la dose se si accorge di aver dimenticato le compresse 18 ore o pill dopo
I'ora prevista per I'assunzione. Assuma la dose successiva regolarmente prevista
all’orario abituale.

ASSUNZIONE ECCESSIVA

Si rivolga immediatamente al suo medico o si rechi in un ospedale se ha assunto una
dose di MAVIRET® superiore a quella raccomandata.

Porti con sé la confezione del medicinale. In questo modo potra mostrare al medico di
quale medicinale si tratta.

IDONEITA ALLA GUIDA

MAVIRET® non ha effetti o ha effetti trascurabili sulla capacita di guidare veicoli in modo

sicuro e responsabile.

Anche la capacita di utilizzare macchinari non viene compromessa dal medicinale.

CONTRACCEZIONE, GRAVIDANZA, ALLATTAMENTO

Prima di assumere MAVIRET®, consulti il medico riguardo alla contraccezione, alla
gravidanza e all’allattamento.

= Alcuni contraccettivi non devono essere utilizzati in concomitanza con MAVIRET®.

= |'effetto di MAVIRET® durante la gravidanza non € noto. Il medicinale non & quindi
raccomandato per le donne in gravidanza.

= Non & noto se i principi attivi del medicinale passino nel latte materno.

Informi immediatamente il suo medico se rimane incinta
durante il trattamento con MAVIRET®.

CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

Non esistono regole particolari per la conservazione di MAVIRET®.

Non utilizzi piu il medicinale dopo la data di scadenza. Questa data & indicata sulla
confezione dopo la dicitura “Da consumarsi entro” (“Verwendbar bis”) e su ogni blister
dopo la sigla “EXP”.
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RIORI INFORMAZIONI

INFORMAZIONI SU MAVIRET

Per ulteriori informazioni sulle compresse rivestite con film MAVIRET® 100 mg/40 mg per il
trattamento dell’infezione da epatite C, consulti anche il sito: www.abbvie-care.de/maviret

[m]4%~[m] Legga inoltre attentamente il foglietto illustrativo (accluso alla confezione)
F prima di assumere MAVIRET®.

=] Per le domande individuali sulla terapia con MAVIRET®, si rivolga al suo
medico o alla farmacia.

INFORMAZIONI SULL'EPATITE C

Quali opzioni terapeutiche esistono e chi puo fornire consulenza in merito?
Le risposte sono disponibili sul nostro sito web dedicato all’infezione da
epatite C: www.abbvie-care.de/erkrankung/hepatitis-c

Sul sito & possibile trovare anche consigli su come gestire la malattia nella vita quotidiana
e scaricare gratuitamente ulteriori opuscoli informativi sull’epatite C destinati ai pazienti.

SI FACCIA AIUTARE!

Parlare di epatite C non & sempre facile. Tuttavia, il sostegno e i consigli di altre
persone possono essere molto utili per affrontare la malattia e la terapia.

Nella sezione “Convivere con I'epatite C” su www.abbvie-care.de/hepatitis-c
trova possibilita di contatto con gruppi di autoaiuto e altri indirizzi utili.
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LE MIE ANNOTAZIONI
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Avvertenza per il team medico:

La consegna di materiale MAVIRET® ai pazienti & legal- MAV’RET@ C—

mente consentita solo al momento della prescrizione. Glecaprevir/Pibrentasvir




