INFORMACJA DLA PACJENTA
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TERAPIA LEKIEM !
MAVIRET®

Wszystko, co wazne o leku
i jego stosowaniu.

.

obbvie MAVIRET =

Glecaprevir/Pibrentasvir



MAVIRET® DO CELOWANEGO
LECZENIAWZW TYPU C

Twoja lekarka lub lekarz przepisat Ci MAVIRET® do leczenia
wirusowego zapalenia watroby typu C - choroby zakazne;j,
ktora atakuje watrobe i jest wywotywana przez wirus HCV
(wirus zapalenia watroby typu C).

MAVIRET® jest dopuszczony do leczenia ostrej i przewlektej postaci zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu C. Ostra posta¢ zakazenia wirusem HCV to faza choroby
obejmujaca okres pierwszych szesciu miesigcy po zakazeniu wirusem. Jesli wirus
pozostaje w organizmie po uptywie tych szesciu miesiecy, méwimy o przewlektej postaci
choroby, czyli przewlektym dtugotrwatym zapaleniu watroby typu C. Zakazenie mozna
leczy¢ zarowno w fazie ostrej, jak i przewlektej.

= Dla dorostych MAVIRET® jest dostepny w postaci tabletek powlekanych. Dla dzieci od trzecie-
go roku zycia MAVIRET® jest dostepny w postaci granulatu powlekanego. Kazda tabletka
i granulat zawierajg dwie potaczone substancje czynne: glekaprewir i pibrentaswir.




MECHANIZM DZIALANIA

MAVIRET® to bezpos$rednio dziatajacy lek przeciwwirusowy (Direct-Acting Antiviral, DAA) aktywny
wobec wszystkich gtéwnych genotypdw wirusa, ktére mogg wywota¢ zakazenie wirusem zapalenia
watroby typu C.

= Dzieki zawartym substancjom czynnym hamuje okreslone biatka (proteiny) niezbedne do
namnazania wirusa w watrobie.

= W ten sposdb wirus traci zdolnos¢ atakowania nowych komorek watroby.

= Zwalczanie infekcji staje sie skuteczne, a wirus zapalenia watroby typu C zostaje catkowicie
usuniety z organizmu.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czeste dziatania niepozadane leku MAVIRET® to béle gtowy i zmeczenie.

= W przypadku wystapienia jakichkolwiek dolegliwosci podczas terapii lekiem MAVIRET®,
prosimy o kontakt z lekarzem lub farmaceuta.

= Prosimy réwniez o kontakt, jesli zauwazysz u siebie inne niepokojace objawy zwigzane ze
stosowaniem leku MAVIRET®.

= Dziatania niepozadane mozesz zgtasza¢ rowniez bezposrednio do krajowego systemu
zgtaszania dla Niemiec: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn
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INTERAKCJE

Interakcje MAVIRET® z innymi lekami wystepujq rzadko. Jednak niektorych lekéw nie mozna
stosowaé razem z lekiem MAVIRET® lub ich stosowanie réwnolegle z lekiem MAVIRET® wymaga
nadzoru lekarza.

Dlatego przed rozpoczeciem terapii lekiem MAVIRET® poinformuj lekarza o wszystkich
lekach, ktore przyjmujesz regularnie lub okresowo, a takze o tych przyjmowanych do
niedawna.

Poinformuj réwniez o preparatach dostepnych bez recepty, takich jak na przyktad dziurawiec
zwyczajny. Informacje te sg wazne dla lekarza, aby mégt udzieli¢ wtasciwej porady.

BADANIA KRWI

Z reguly przed rozpoczeciem, w trakcie oraz po zakonczeniu leczenia lekiem MAVIRET® pobierana
jest krew pacjenta, a jej probki sg analizowane w laboratorium. Na podstawie uzyskanych wynikéw
lekarz prowadzacy

= decyduje, czy mozesz przyjmowac lek;

= ystala indywidualny czas leczenia;

= potwierdza, ze wirus HCV nie wystepuje juz w Twoim organizmie i ze leczenie zakonczyto sie
sukcesem.



WIRUSOWE ZAPALENIE WATROBY TYPU C:

WYLECZALNE DZIEKI NOWOCZESNYM
METODOM LECZENIA

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C to choroba zakazna wywotywana przez wirus HCV. Wirus
przedostaje sie¢ do organizmu przez kontakt z zakazong krwia i namnaza si¢ w komérkach watroby.
Nieleczona infekcja moze stopniowo prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia tego narzadu.

( o~ WIRUSOWE ZAPALENIE WATROBY TYPU C MOZNA WYLECZYC
Dzieki wczesnej i celowanej terapii zakazenie HCV jest dzis wyleczalne w ponad 95% przypadkow.
= Zazwyczaj leczenie trwa tylko 8-12 tygodni.
= Terapia jest dobrze tolerowana, a dziatania niepozadane s rzadkie.
= Do skutecznego leczenia wystarczy codzienne przyjmowanie tabletek.

= Spozywanie alkoholu, zazywanie substancji psychoaktywnych lub leczenie substytucyjne nie
stanowig przeciwwskazania do podjecia terapii.

WCZESNE ROZPOZNANIE ZAKAZENIA

Pierwsze objawy zakazenia HCV sg zazwyczaj podobne do grypy. Moga rowniez pojawi¢ sie bole brzucha
po prawej stronie w okolicy podzebrza.

S

Im SZYbCiEj Zakaienie ZOStanie Wykl'yte. tym WCZEéniEj m02na = Kto chce sprawdzi¢, czy nie zostat zakazony, moze udac sie np. do lekarza rodzinnego, punktéw
rozpoczyc terapie celowang i zapobiec uszkodzeniom watroby.

diagnostycznych lub odpowiedniej poradni, aby wykonac¢ test na obecno$¢ wirusa HCV.

= QOsoby objete ustawowym ubezpieczeniem zdrowotnym, ktore ukoAczyty 35 lat, moga jednorazowo
poddac sie badaniu na obecno$¢ wirusa HCV w ramach ogdlnego programu badan profilaktycznych

(Check-up 35). Koszty badania profilaktycznego Check-up 35 sg zazwyczaj pokrywane przez kase
chorych.




WSKAZOWKI DOTYCZACE
STOSOWANIA LEKU MAVIRET®

Osobom dorostym oraz dzieciom w wieku powyzej 12 lat o masie ciata co najmniej 45 kg zaleca sie
przyjmowanie trzech tabletek leku MAVIRET® dziennie, zawierajacych 100 mg glekaprewiru i 40 mg

pibrentaswiru. Trzy tabletki w jednym blistrze stanowia dawke dobowa. Nalezy je przyjmowacé
jednoczesnie raz na dobe.
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INDYWIDUALNY CZAS TRWANIA LECZENIA

O czasie trwania terapii MAVIRET® decyduije lekarz prowadzacy. Wielu pacjentéw przyjmuje lek codziennie
przez 8 tygodni. W zalezno$ci od indywidualnych czynnikéw terapia moze trwac dtuze;.

WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZYJMOWANIA

Prawidtowe przyjmowanie MAVIRET® jest wazne dla skuteczno$ci Twojej terapii. Dlatego zawsze przyjmuj
lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Zwrd¢ takze uwage na ponizsze wskazowki:

= Przez caly okres leczenia regularnie raz dziennie przyjmuj trzy tabletki MAVIRET® z jednego blistra.
Nie pomijaj zadnego dnia w trakcie przyjmowania leku.

= Tabletki MAVIRET® nalezy przyjmowac razem z positkiem. W ten sposob organizm moze optymalnie
wchtong¢ substancje czynne. Nie ma znaczenia, ile ttuszczu i kalorii zawiera positek.

= MAVIRET® nalezy polyka¢ w catosci. Jesli tabletki powlekane zostang roztamane, przezute, roz-

gniecione lub rozpuszczone, moze to wptyng¢ na wchtanianie substancji czynnych i stezenie leku
MAVIRET® we krwi.
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WYMIOTY PO PRZYJECIU LEKU
Jesli po przyjeciu leku MAVIRET® wystapig wymioty, moze to wptyna¢ na ilo$¢ substanciji czynnych we krwi
i ostabi¢ dziatanie leku.

Ewentualne przyjecie jeszcze jednej dawki zalezy od tego, czy organizm miat wystarczajaco duzo czasu na
wchtonigcie substancji czynnych:

= Przyjmij trzy tabletki MAVIRET® jako jeszcze jedng dawke, jesli wymioty wystapig do trzech godzin
po ostatnim przyjeciu leku.

= Nie potrzebujesz jeszcze jednej dawki, jesli od ostatniego przyjecia leku uptyneto powyzej trzech
godzin. Wystarczy, jesli o zwyklej porze przyjmiesz swojg kolejng regularng dawke.

POMINIECIE DAWKI
Nigdy nie nalezy przyjmowac podwadjnej ilosci w celu uzupetnienia pominietej dawki MAVIRET®.
Uzupetniajace przyjecie pominietej dawki zalezy od tego, kiedy zauwazysz jej pominiecie:

= Zazyj dawke jak najszybciej, je$li w ciagu 18 godzin od planowanego przyjecia zauwazysz fakt
pominiecia tabletek. Nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

= Nie zazywaj dawki po uptywie 18 godzin lub pdzniej od planowanego przyjecia, jesli dopiero wtedy
zauwazysz fakt pominigecia tabletek. Kolejng dawke przyjmij dopiero o swojej zwyktej porze.

PRZEDAWKOWANIE

Niezwtocznie skontaktuj sie ze swojg przychodnig lekarska lub udaj sie do szpitala po przyjeciu leku
MAVIRET® w nadmiernej iloci, powyzej zalecanej dawki.

Zabierz ze sobg opakowanie leku. Dzieki temu mozesz pokazac lekarzowi, jaki lek przedawkowano.

WPEYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW

MAVIRET® nie ma zadnego wptywu lub ma znikomy wptyw na zdolno$¢ do bezpiecznego i odpowiedzialne-
go uczestniczenia w ruchu drogowym.

Réwniez zdolno$¢ do obstugiwania maszyn nie jest ograniczona przez lek.

ANTYKONCEPCJA, CIAZA, KARMIENIE PIERSIA

Przed zastosowaniem leku MAVIRET® skonsultuj sie z lekarzem w kwestii antykoncepcji, cigzy i karmienia
piersia.
= Niektorych srodkow antykoncepcyjnych nie wolno stosowaé jednoczesnie z lekiem MAVIRET®.

= Wplyw leku MAVIRET® stosowanego podczas cigzy nie jest znany. Dlatego lek ten nie jest zalecany
dla kobiet w cigzy.

= Nie wiadomo, czy substancje czynne zawarte w leku przenikajg do mleka matki.

W przypadku zajscia w cigze podczas terapii lekiem MAVIRET®
nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

Nie obowiazujq zadne szczegdlne wymagania dotyczace przechowywania leku MAVIRET®.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie daty waznosci. Data ta znajduje sie na opakowaniu za adnotacjq
,Nalezy zuzy¢ do” (,Verwendbar bis*) oraz na kazdym blistrze za oznaczeniem ,EXP".
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DODATKOWE INFORMACJE

¢

INFORMACJE 0 LEKU MAVIRET*

Informacije dotyczace leku: MAVIRET® 100 mg/40 mg tabletki powlekane, stosowanego w leczeniu zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu C, znajdziesz takze na stronie: www.abbvie-care.de/maviret

[R5~ [m] Przed zastosowaniem leku MAVIRET® nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dotaczong do
JF  opakowania.

O] Odpowiedzi na dodatkowe pytania dotyczace leku MAVIRET® mozna uzyska¢ w przychodni
lekarskiej lub w aptece.

INFURMACJE 0 WIRUSOWYM ZAPALENIU WATROBY TYPU C

Jak moge zarazi¢ sie wirusem HCV? Kiedy wykonac¢ test na obecno$¢ wirusa, aby byt
miarodajny? Jakie sg opcje terapii i kto moze udzieli¢ porady w tym zakresie? Odpowiedzi
znajdziesz na naszej stronie internetowej po$wieconej zakazeniu wirusem HCV:
www.abbvie-care.de/erkrankung/hepatitis-c

Na stronie znajdziesz takze wskazowki dotyczace codziennego radzenia sobie z chorobg oraz bezptatne
broszury dla pacjentéw dotyczace WZW C.

POSZUKAJ WSPARCIA!

Rozmowa o wirusowym zapaleniu watroby typu C nie zawsze jest tatwa. Wsparcie i rady od innych
0s6b moga by¢ jednak bardzo pomocne w radzeniu sobie z chorobg i w trakcie terapii.

W zakfadce ,Zycie z wirusowym zapaleniem watroby typu C” na stronie www.abbvie-care.de/hepatitis-c
znajdziesz mozliwosci kontaktu z grupami samopomocy oraz inne przydatne adresy.
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MOJE NOTATKI
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AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Mainzer StraRe 81, 65189 Wiesbaden
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DE-MAVI-260061 Stan 07/26

Informacja dla zespotu medycznego:

Wydawanie pacjentom materiatow dotyczacych leku MAVIRET® MAV’ R E T® _—=

jest prawnie dozwolone dopiero w momencie wystawienia recepty. Glecaprevir/Pibrentasvir




