Zmény, které maji byt provedeny v pfislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text podtrzeny

a tucné, vymazany text pfeskrinuty)

Souhrn tdaju o pripravku
Bod 4.3

Ptipravek <nazev pfipravku> je kontraindikovany pti sou¢asném uzivani léCivych pfipravki
obsahujicich ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir nebo lécivych pripravki obsahujicich
glekaprevir/pibrentasvir (viz body 4.4 a 4.5).

Bod 4.4
Zvyseni hladiny ALT

Béhem Kklinickych studii u pacientek lé¢enych pro virovou hepatitidu C (HCV) lécivymi pripravky
obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez ribavirinu, doslo
k zvySeni aminotransferazy (ALT) na vice nez 5nasobek horni hranice normalnich hodnot (ULN) vyrazné
Castéji u zen, které uzivaly pripravky obsahuijici ethinylestradiol, jako jsou kombinovana hormonalni
kontraceptiva (CHC). ZvySeni aminotransferazy (ALT) bylo navic také pozorovano u pacientek
Ié€enych glekaprevirem/pibrentasvirem, a to zejména u Zen, které uzivaly lé€ivé pripravky obsahujici
ethinylestradiol, jako jsou kombinovana hormonalni kontraceptiva (CHC) (viz body 4.3 a 4.5).

Bod 4.5

Farmakodynamické interakce

Soucasné podavani s lécivymi pripravky obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir
s ribavirinem nebo bez ribavirinu, nebo lé¢ivymi pfipravky obsahujicimi glekaprevir/pibrentasvir
mUZe zvysit riziko zvyseni hladiny ALT (viz body 4.3 a 4.4).

Proto je tfeba uZivatelky pfipravku <nazev pfipravku> pfed zahdjenim lécby timto kombinovanym
[écebnym reZzimem prevést na alternativni antikoncepéni metodu (napf. antikoncepci obsahujici jen
gestagen nebo nehormonalni metody antikoncepce). Pfipravek <nazev ptipravku> je mozné znovu
zadit uzivat 2 tydny po ukonceni |écby timto kombinovanym lééebnym rezimem.

Pfibalova informace

Bod 2:

Neuzivejte pfipravek <nazev pfipravku>, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate lécivé
pripravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir nebo glekaprevir/pibrentasvir (viz
také bod 2 ,,Dalsi IéCivé pripravky a pfipravek <ndzev pripravku>“).

NeuZivejte pripravek <nazev pfipravku>, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate Iécivé
pFipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir nebo glekaprevir/pibrentasvir,
protoZe mohou zplsobit zvyseni hodnot funkénich jaternich testl (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pfed zacatkem IéCby témito |éCivymi pripravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.

Ptipravek <nazev pfipravku> mzete opét zacit uzivat pfiblizné 2 tydny po ukonceni této lécby. Viz
bod 2 ,NeuzZivejte pfipravek <ndzev pfipravku>*“.



