Zmeény, které maji byt provedeny v pfislusnych bodech informaci o ptripravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udaijti o pripravku
e Bod4.3

Kontraindikace maji byt doplnény nasledovné.

7 .

Pripravek [nazev pripravku] je kontraindikovan pri soucasném uzivani lécivych pripravka
obsahujicich ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, _rebe—Iécivych pripravkid

obsahuijicich glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz bod 4.5).

[d C
pripravky obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez
ribavirinu doslo k zvySeni aminotransferazy (ALT) na vice neZ na 5ndsobek horni hranice

normalnich_hodnot (ULN) vyrazné castéji u Zen, které uzivaly lécCivé pripravky obsahujici

ethinylestradiol, jako jsou kombinovana hormonalni kontraceptiva (CHC). Navic také

u pacientek lécenych glekaprevirem/pibrentasvirem nebo sofosbuvirem/velpatasvirem

voxilaprevirem bylo pozorovano zvysSeni hladin ALT u Zen uZivajicich léCivé pripravky
obsahuijici ethinylestradiol, jako je CHC (viz bod 4.3).

Proto je treba uZivatelky pripravku [ndzev pripravku] pred zahajenim Iécby témito
kombinovanymi |é¢ebnymi reZimy prevést na alternativni antikoncepéni metodu (napf.
antikoncepci obsahujici jen gestagen nebo nehormondlni metody antikoncepce). Pfipravek



[ndzev pfipravku] je moiné znovu zacit uzivat 2 tydny po ukonceni lécby témito
kombinovanymi lé¢ebnymi rezimy.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne7 zaénete pfipravek [nazev pfipravku] uZivat
Neuzivejte pfipravek [ndzev pfipravku]

NeuZzivejte pripravek [nazev pfipravku], pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate lécivé
pripravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, _nebe glekaprevir/
pibrentasvir nebo_sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod Dalsi 1éCivé pFipravky
a pripravek [nazev pfipravku]).

Dalsi Iécivé pfipravky a pfipravek [ndzev pfipravku]

Informujte svého |ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek [nazev pripravku], jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate
lécivé pripravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, rebe glekaprevir/

pibrentasvir__nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto pfipravky mohou
zpUsobit zvyseni hodnot funkcnich jaternich testl (zvyseni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem léCby témito pripravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.

Pripravek [nazev pripravku] mlzZete opét zacit uzivat priblizné 2 tydny po ukonceni této lécby.
Viz ¢ast ‘NeuZivejte ptipravek [ndzev pripravku]’.
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