PROSPECT INFORMATIV PENTRU PACIENTI

TERAPIA MEA
CU MAVIRET®

Toate informatiile importante despre
medicament si modul de administrare.

obbvie MAVIRET =

Glecaprevir/Pibrentasvir



MAVIRET® PENTRU TRATAMENTUL TINTIT
AL INFECTIEI CU VIRUSUL HEPATITEI C

Cu MAVIRET®, medicul dumneavoastra v-a prescris un medica-
ment pentru tratamentul hepatitei C, o boala infectioasa a ficatului
cauzata de virusul hepatitei C (VHC).

MAVIRET® este aprobat pentru tratamentul infectiei acute si cronice cu virusul hepatitei
C. Hepatita C acuté este denumirea bolii aparuté in primele sase luni dupé infectarea cu
acest virus. Daca virusul raméne in organism si dupa aceste sase luni, se vorbeste
despre o evolutie cronica, respectiv despre hepatita C cronica (pe termen lung). Infectia
poate fi vindecata atat in stadiul acut, cat si in cel cronic.

varsta de cel putin trei ani, MAVIRET® este disponibil sub forma de granule filmate. Fiecare

@ Pentru adulti, MAVIRET® este disponibil sub forma de comprimate filmate. Pentru copii cu
comprimat si granulele contin combinatia de substante active glecaprevir si pibrentasvir.




C;? MOD DE ACTIUNE

v

MAVIRET® este un antiviral cu actiune directa (Direct-Acting Antiviral, DAA) impotriva tuturor
genotipurilor frecvente ale virusului hepatitei C.

= Cu substantele sale active, inhiba anumite proteine de care virusul are nevoie pentru a se
multiplica in ficat.

= Astfel, nu mai poate infecta noi celule hepatice.

= |nfectia este combatuta eficient, iar virusul hepatitei C este eliminat complet din organism.

REACTII ADVERSE

Reactiile adverse foarte frecvente ale MAVIRET® sunt durerea de cap si oboseala.

= Va rugam sa contactati medicul dumneavoastra sau farmacia daca prezentati astfel de simp-
tome in timpul tratamentului cu MAVIRET®.

= De asemenea, contactati medicul dumneavoastra sau farmacia daca observati orice alte
manifestari neobisnuite legate de administrarea MAVIRET®.

= De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare
din Germania: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn
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INTERACTIUNI MEDICAMENTOASE

Interactiunile MAVIRET® cu alte medicamente sunt rare. Totusi, unele medicamente nu trebuie
administrate impreuna cu MAVIRET® sau pot fi utilizate doar sub supraveghere medicala.

inainte de a incepe tratamentul cu MAVIRET®, informati medicul dumneavoastra despre
ce medicamente utilizati in mod regulat sau ocazional sau ati folosit recent.

Indicati, de asemenea, si preparatele care se elibereaza fara retetd, cum ar fi, de exemplu,
sunatoarea. Aceste informatii sunt importante pentru medicul dumneavoastra, pentru a va putea
oferi sfaturi corecte.

ANALIZE DE SANGE

Inainte, in timpul si dupa tratamentul cu MAVIRET®, de regula, vi se va recolta sange, iar proba
va fi analizata in laborator. In baza rezultatelor, medicul dvs. poate:

= decide daca ar trebui sa luati medicamentul;

= stabili durata individuala a medicamentului;

= dovedi ca nu mai sunteti purtator de particule ale virusului hepatitei C si ca tratamentul a
avut succes.



HEPATITA C:_ ,
VINDECABILA DATORITA TERAPIILOR MODERNE

Boala infectioasa hepatita C este cauzata de virusul hepatitei C (VHC). Virusul patrunde in organism
prin contact cu séngele si se multiplica in celulele ficatului. Netratata, infectia poate afecta grav
organul pe masura ce boala progreseaza.

@ HEPATITA C ESTE VINDECABILA

Prin terapie precoce si tintita, infectia cu virusul hepatitei C este astézi vindecabila in peste 95% din cazuri.

= Tratamentul dureaza maxim 8-12 saptamani.
= Terapia este bine tolerata si are putine reactii adverse.
= Pentru un tratament eficient este necesara administrarea zilnica a unui singur comprimat.

= Consumul de alcool, consumul de droguri sau tratamentul de substitutie nu afecteaza terapia.

DEPISTATI INFECTIA DIN TIMP

Primele simptome ale hepatitei C sunt, de obicei, asemanatoare cu cele ale gripei. In unele situatii, se pot
observa dureri in partea superioara dreaptd a abdomenului.

I

= Persoanele care doresc sa afle daca exista o infectie se pot testa pentru VHC, de exemplu, la cabi-
netul medicului de familie, la directia de sanatate publica sau in centrele de consiliere.

Cu cat o infectie este detectata mai devreme, cu atat mai repede
pOt f| prevenite lEZiunile hepatice printr_un tratament tmt't = Persoanele asigurate in sistemul public de sanétate, cu varsta de 35 de ani sau peste, se pot testa o

singura data pentru hepatita C in cadrul unui control medical general de sanatate (Check-up 35).
Costurile pentru acest control medical Check-up 35 sunt, de obicei, acoperite de casele de asigurari
de sanatate.




INSTRUCTIUNI PRIVIND
UTILIZAREA MAVIRET®

Pentru adulti si copii cu virsta de peste 12 ani si o greutate corporala de cel putin 45 kg,
se recomanda administrarea zilnica a trei comprimate MAVIRET®, fiecare continand 100
mg glecaprevir si 40 mg pibrentasvir. Cele trei comprimate sunt ambalate intr-un blister.
Acestea se administreaza impreuna, ca doza zilnica.
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DURATA INDIVIDUALA A TRATAMENTULUI

Durata tratamentului cu MAVIRET® este stabilitd de catre medicul dumneavoastra. Multi pacienti iau medi-
camentul zilnic, timp de 8 saptamani. in functie de factorii individuali, terapia poate dura mai mult.

INSTRUCTIUNI DE ADMINISTRARE

Administrarea corecta a MAVIRET® este importanta pentru succesul terapiei dumneavoastra. Prin urmare,
luati intotdeauna medicamentul exact asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra. De asemenea,
respectati urmatoarele indicatii:

= Luati regulat o data pe zi trei comprimate MAVIRET® dintr-un blister, pe toaté durata tratamentului.
Nu omiteti nicio zi de administrare.

= Luati comprimatele MAVIRET® in timpul mesei. Astfel, organismul dumneavoastrd poate absorbi in
mod optim substantele active. Nu conteaza continutul de grasimi sau numarul de calorii al mesei.

= Tnghititi comprimatele MAVIRET® intregi. Daca comprimatele filmate sunt rupte, mestecate, zdrobite sau
dizolvate, acest lucru poate afecta absorbtia substantelor active si nivelul de concentratie MAVIRET® din
sangele dumneavoastra.
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VARSATURI DUPA ADMINISTRARE

Daca vomitati dupa administrarea MAVIRET®, acest lucru poate influenta cantitatea de substante active
absorbite din s&ngele dumneavoastra si poate reduce eficacitatea medicamentului.

Daca trebuie sa luati o doza suplimentard, acest lucru depinde de cat timp a avut corpul dumneavoastra
pentru a absorbi substantele active.

= Luati trei comprimate MAVIRET® ca doza suplimentara daca ultima administrare a avut loc cu trei ore
sau mai putin inainte de momentul in care ati vomitat.

= Nu aveti nevoie de o doza suplimentara dacé au trecut mai mult de trei ore de la ultima administrare.
Este suficient s& va amintiti sa luati urmatoarea doza obisnuita |a ora la care o luati in mod normal.

DOZA UITATA

Nu luati niciodata o cantitate dubla pentru a compensa o dozd MAVIRET® omisa. Daca ar trebui sa
recuperati o doza, depinde de momentul in care va dati seama ca ati omis doza.

= Luati doza cat mai curand posibil daca va dati seama cé ati uitat sa luati comprimatele in decurs
de 18 ore de la 0 doza programata. Apoi luati urmatoarea doza la ora obisnuita.

= Nu recuperati doza daca au trecut 18 ore sau mai mult de la momentul in care trebuia sa o luati in
mod normal si v-ati dat seama c4 ati uitat sa luati comprimatele. Luati urmatoarea doza la ora la care
o luati in mod normal.

SUPRADOZAJ

Contactati imediat cabinetul medical sau mergeti |a spital daca ati luat o cantitate mai mare decét doza
recomandata de MAVIRET®.

Luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului. Astfel, puteti arata medicului despre ce medicament
este vorba.

CAPACITATEA DE A CONDUCE UN AUTOVEHICUL

MAVIRET® nu are efect sau are un efect neglijabil asupra capacitatii de a participa in siguranta si in mod
responsabil la traficul rutier.

Nici capacitatea de a folosi utilaje nu este afectatad de medicament.

CONTRACEPTIE, SARCINA, ALAPTARE

Cereti sfatul medicului cu privire la contraceptie, sarcina si aldptare inainte de a lua MAVIRET®.

= Anumite metode de contraceptie nu trebuie utilizate concomitent cu MAVIRET®.

= Efectul MAVIRET® in timpul sarcinii nu este cunoscut. Prin urmare, medicamentul nu este recoman-
dat in timpul sarcinii.

= Nu se stie daca substantele active ale medicamentului trec in laptele matern.

Informati imediat medicul dumneavoastra daca ramaneti
insarcinata in timpul tratamentului cu MAVIRET®.

DEPOZITARE S| TERMEN DE VALABILITATE

Nu exista instructiuni speciale pentru depozitarea MAVIRET®.

Nu mai utilizati medicamentul dupa data de expirare. Aceasta data este indicata pe ambalaj dupa
,A se utiliza pana 1a” (,Verwendbar bis”) si pe fiecare blister dupa ,EXP”.

1"



INFORMATII SUPLIMENTARE

<Q DESPRE MAVIRET*
%)

Informatii despre comprimatele filmate MAVIRET® 100 mg/40 mg pentru tratamentul infectiei cu hepatita C
gasiti de asemenea pe www.abbvie-care.de/maviret

[E4%~[m] De asemenea, cititi cu atentie prospectul medicamentului dumneavoastra fnainte de a lua
F MAVIRET®.

O] Intrebarile individuale despre terapia cu MAVIRET® pot fi clarificate in cabinetul medicului
dumneavoastra sau la farmacie.

@ DESPRE HEPATITA C

e Cum va puteti infecta cu hepatita C? Cand devine semnificativ un test de depistare a
¥ virusului? Ce optiuni de tratament exista si cine va poate sfatui in legatura cu acestea?

Raspunsurile pot fi gasite pe site-ul nostru intern dedicat infectiei cu hepatita C:

www.abbvie-care.de/erkrankung/hepatitis-c

De pe site obtineti, de asemenea, sfaturi pentru gestionarea bolii in viata de zi cu zi si puteti descérca
gratuit alte brosuri pentru pacienti despre hepatita C.

CERETI AJUTOR!

A vorbi despre hepatita C nu este intotdeauna usor. Totusi, sprijinul si sfaturile altor
persoane pot fi foarte utile pentru a face fata bolii si terapiei.

In sectiunea ,Viata cu hepatita C” de pe www.abbvie-care.de/hepatitis-c
gasiti posibilitati de contact cu grupuri de sprijin si alte adrese utile.
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NOTITELE MELE
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AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Mainzer StraRe 81, 65189 Wiesbaden
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DE-MAVI-260062 Actualizat la 07/26

Nota pentru echipa medicala:

Distribuirea materialelor MAVIRET® catre pacienti este permisa, MAV’ R E T® C——

din punct de vedere legal, doar in momentul prescrierii. Glecaprevir/Pibrentasvir




