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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore






	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Viekirax, film tableta, 12,5 mg + 75 mg + 50 mg, 
blister, 56 film tableta (7x2 u kutiji, 4 kutije u zbirnoj kutiji)

	

	Proizvođač:
	AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

	Adresa:
	Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima 

"Glosarij“ d.o.o. - Podgorica

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora
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 Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju odjeljka 4.

Viekirax, 12,5 mg + 75 mg + 50 mg, film tableta 

ombitasvir, paritaprevir, ritonavir
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Viekirax i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Viekirax
3. Kako se upotrebljava lijek Viekirax
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Viekirax
6. Dodatne informacije
1.
ŠTA JE LIJEK VIEKIRAX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Viekirax je antivirusni lijek koji se koristi za liječenje odraslih koji boluju od hroničnog (dugotrajnog) hepatitisa C (infektivna bolest jetre koju izaziva virus hepatitisa C). Lijek Viekirax sadrži kao aktivne supstance ombitasvir, paritaprevir i ritonavir.
Zajedničkim djelovanjem ove tri aktivne supstance zaustavlja se množenje virusa hepatitisa C i infekcija novih ćelija pa se virus vremenom uklanja iz Vaše krvi. Ombitasvir i paritaprevir blokiraju dva proteina koji su neophodni za umnožavanje virusa. Ritonavir djeluje kao „pojačivač“ da bi se efekat paritaprevira u organizmu produžio.

Viekirax tablete se uzimaju sa drugim antivirusnim ljekovima poput dasabuvira i ribavirina. Ljekar će sa Vama razgovarati o ljekovima koje bi trebalo uzimati sa lijekom Viekirax.

Veoma je važno da pročitate i Uputstvo za lijek za druge antivirusne ljekove koje uzimate sa lijekom Viekirax. Ako imate bilo kakvih pitanja o ovim ljekovima, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
2.
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek VIEKIRAX
Lijek Viekirax ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični na ombitasvir, paritaprevir, ritonavir ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u odjeljku 6).

· Ako osim hepatitisa C imate teške probleme sa jetrom

· Ako uzimate neki od ljekova navedenih u tabeli u nastavku. Naime, istovremena primjena lijeka Viekirax sa tim ljekovima može izazvati ozbiljne ili efekte koji su opasni po život. Ti ljekovi mogu uticati na način na koji Viekirax djeluje, a Viekirax može uticati na način na koji ti drugi ljekovi djeluju.

	Ljekovi koje ne smijete uzimati sa lijekom Viekirax

	Lijek ili aktivna supstanca
	Namjena lijeka

	alfuzosin
	za liječenje uvećane prostate

	amijodaron, dronedaron
	za korekciju nepravilnog srčanog ritma

	astemizol, terfenadin
	za liječenje simptoma alergije. Ti ljekovi mogu

biti dostupni i bez recepta.

	atorvastatin, lovastatin, simvastatin
	za snižavanje nivoa holesterola u krvi

	karbamazepin, fenitoin, fenobarbital 
	za liječenje epilepsije

	cisaprid
	za ublažavanje određenih želudačanih tegoba

	klaritromicin, fusidinska kiselina, rifampicin,

telitromicin
	za liječenje bakterijskih infekcija

	kolhicin kod pacijenata koji imaju teške

probleme sa jetrom ili bubrezima
	za liječenje napada gihta

	konivaptan
	za regulisanje nivoa natrijuma u krvi

	efavirenz, etravirin, lopinavir/ritonavir,

sakvinavir, tipranavir, nevirapin, indinavir,

kobicistat
	za liječenje HIV infekcije

	enzalutamid
	za rak prostate

	ergotamin, dihidroergotamin
	za liječenje migrenskih glavobolja

	ergonovin, metilergometrin
	ljekovi koji se koriste pri porođaju

	ljekove koji sadrže etinilestradiol koji se nalazi

u većini kontracepcijskih tableta i vaginalnim

prstenovima koji se koriste za kontracepciju
	spriječavanje začeća (kontracepcija)

	itrakonazol, ketokonazol, posakonazol,

vorikonazol
	za liječenje gljivičnih infekcija

	midazolam, triazolam (kada se uzimaju oralno)
	za liječenje teškoća ili problema sa spavanjem

	mitotan
	kod simptoma malignih tumora nadbubrežnih žlijezda

	pimozid, lurasidon
	za liječenje šizofrenije

	kvetiapin
	za liječenje šizofrenije, bipolarnog poremećaja

i teških depresivnih poremećaja

	hinidin


	za liječenje poremećaja srčanog ritma ili

malarije

	ranolazin


	za liječenje hronične angina (bol u grudima)

	salmeterol
	za liječenje astme

	sildenafil
	kada se koristi za liječenje srčanog i plućnog

poremećaja koji se zove 'plućna arterijska

hipertenzija'

	Kantarion (hypericum perforatum)
	biljni lijek za liječenje blage depresije. Ovaj lijek se može nabaviti bez recepta.

	tikagrelor
	za sprječavanje zgrušavanja krvi


Nemojte uzimati lijek Viekirax ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Viekirax.

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Viekirax ako:

· imate neku drugu bolest jetre, osim hepatitisa C
· imate ili ste prethodno imali infekciju virusom hepatitisa B, jer će Vas ljekar možda dodatno pratiti
Dok uzimate lijekViekirax sa dasabuvirom, recite svom ljekaru ako primijetite neke od sljedećih simptoma jer oni mogu biti znak pogoršanja problema jetre:

· mučnina, povraćanje ili gubitak apetita

· žuta boja kože ili očiju

· boja mokraće tamnija nego inače

· konfuzmi ste

· primjećujete otok oko regije stomaka

Ako se bilo što od gore navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Viekirax.
Laboratorijska ispitivanja
Ljekar će uraditi ispitivanja krvi prije, tokom i nakon liječenja lijekom Viekirax. Ovo je zbog toga da bi Vaš ljekar:
· Odlučio koje još ljekove morate uzimati sa lijekom Viekirax i koliko dugo.
· Potvrdio da je liječenje bilo efikasno i da u Vašem tijelu nema više virusa hepatitisa C.
· Provjerio imate li neželjena dejstva na lijek Viekirax ili druge antivirusne ljekove koje Vam je ljekar propisao uz lijek Viekirax (kao što su „dasabuvir“ i „ribavirin“).

Djeca i adolescenti

Viekirax se ne smije davati djeci i adolescentima mlađima od 18 godina. Primjena lijeka Viekirax kod djece i adolescenata još nije ispitana.

Primjena drugih ljekova i lijeka Viekirax
Obavestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste do nedavno uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Postoje određeni ljekovi koje ne smijete uzimati sa lijekom Viekirax - pogledajte prethodnu tabelu 'Ljekovi koje ne smijete uzimati sa lijekom Viekirax'.

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Viekirax, ako uzimate bilo koji od ljekova navedenih u sljedećoj tabeli. Ljekar će možda morati promijeniti dozu tih ljekova. Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Viekirax, ako koristite hormonske kontraceptive. Pogledajte odjeljak o kontracepciji u nastavku.

	Prije nego što uzmete lijek Viekirax morate obavijestiti svog ljekara ako uzimate sljedeće ljekove

	Lijek ili aktivna supstanca
	Namjena lijeka

	alprazolam, dijazepam
	za liječenje uznemirenosti, paničnih napada i poremećaja spavanja

	ciklosporin, takrolimus
	za supresiju imunog sistema

	ciklobenzaprin, karisoprodol
	za liječenje mišićnih grčeva

	kolhicin za pacijente kod kojih su testovi pokazali normalnu funkciju bubrega i jetre
	za liječenje napada gihta ili porodične mediteranske groznice

	digoksin, amlodipin, nifedipin, valsartan,

diltiazem, verapamil, kandesartan, losartan
	za liječenje srčanih tegoba ili visokog

krvnog pritiska

	furosemid
	koristi se kod prekomjernog nakupljanja tečnosti u tijelu

	hidrokodon
	za liječenje boli

	levotiroksin
	za liječenje poremećaja rada štitaste žlijezde

	rilpivirin, darunavir, atazanavir
	za liječenje HIV infekcije

	omeprazol, lansoprazol, esomeprazol
	za liječenje čira na želucu i drugih želučanih tegoba

	imatinib
	za liječenje određenih tumora krvi

	fluvastatin, pitavastatin, pravastatin, rosuvastatin
	za snižavanje nivoa holesterola u krvi

	dabigatran
	za razrjeđivanje krvi

	feksofenadin
	za liječenje polenske groznice

	s-metfenitoin
	za epilepsiju

	sulfasalazin
	za liječenje upalne bolesti crijeva

	repaglinid 
	za snižavanje nivoa šećera u krvi

	eritromicin
	za liječenje bakterijskih infekcija

	steroidni ili kortikosteroidni ljekovi (kao što je

flutikazon)
	za liječenje brojnih različitih stanja,

uključujući teške bolesti i alergije

	trazodon
	za liječenje anksioznosti i depresije

	varfarin i drugi slični ljekovi antagonisti vitamin K*
	za razrjeđivanje krvi


* Vaš ljekar može povećati učestalost Vaših analiza krvi kako bi provjerio zgrušavavanje Vaše krvi
Ako se bilo što od navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Viekirax.

Primjena lijeka Viekirax u periodu trudnoće i dojenja

Trudnoća i kontracepcija
Djelovanje lijeka Viekirax u trudnoći nijesu poznati. Lijek Viekirax se ne smije uzimati u trudnoći niti ga smiju uzimati žene koje su u reproduktivnom razdoblju ukoliko ne koriste efikasnu metodu kontracepcije.

· Vi ili Vaš partner morate koristiti efikasnu metodu kontracepcije tokom liječenja. Kontraceptivi koji sadrže etinilestradiol ne smiju se uzimati u kombinaciji s lijekom Viekirax. Pitajte Vašeg ljekara koja je najbolja metoda kontracepcije za Vas.

Potreban je poseban oprez ukoliko se lijek Viekirax uzima u kombinaciji s ribavirinom. Ribavirin može uzrokovati ozbiljne urođene mane djeteta. Ribavirin ostaje u tijelu dugo nakon prekida liječenja te je zbog toga potrebna efikasna kontracepcija tokom liječenja kao i neko vrijeme nakon prestanka liječenja.

· Postoji rizik od urođenih mana djeteta kada se ribavirin primjenjuje kod pacijentkinja koje zatrudne.

· Postoji i rizik od urođenih mana djeteta kada se ribavirin primjenjuje kod pacijenata muškog pola čije partnerke zatrudne.

· Pročitajte odjeljak „Kontracepcija“ u Uputstvu za pacijente za lijek ribavirin. Važno je da te informacije pročitaju i muškarci i žene.
· Ako Vi ili Vaša partnerka zatrudnite tokom liječenja lijekom Viekirax i ribavirinom ili u nekoliko narednih mjeseci nakon prestanka liječenja, odmah se obratite Vašem ljekaru.
Dojenje

Ne smijete dojiti tokom liječenja lijekom Viekirax. Nije poznato da li se izlučuju aktivne supstance lijeka Viekirax (ombitasvir, paritaprevir i ritonavir) u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Viekirax na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 
Neki pacijenti su se osjećali vrlo umorno tokom liječenja lijekom Viekirax sa ostalim ljekovima za infekciju HCVom. Ako osjećate umor, nemojte upravljati vozilom niti raditi na mašinama.
3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VIEKIRAX
Lijek Viekirax uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Viekirax tablete se obično uzimaju sa drugim antivirusnim ljekovima kao što su „dasabuvir“ i „ribivarin“.

Koliko lijeka uzeti

Preporučena doza je dvije tablete koje se uzimaju odjednom, ujutro.

Kako uzeti lijek
· Tablete uzimajte ujutro sa hranom. Vrsta hrane nije bitna.
· Tablete progutajte cijele.
· Nemojte ih žvakati, drobiti ni lomiti jer mogu imati gorak ukus.
Koliko dugo uzimati lijek Viekirax

Lijek Viekirax uzimaćete tokom 12 ili 24 nedjelje. Ljekar će Vam reći koliko će dugo liječenje trajati. Nemojte prestati sa uzimanjem lijeka Viekirax, osim ako Vam to ne kaže ljekar. Veoma je važno da završite cijeli ciklus liječenja. Tada postoji najveća vjerovatnoća da će ljekovi izliječiti infekciju virusom hepatitisa C.
Ako ste uzeli više lijeka Viekirax nego što je trebalo

Ako slučajno uzmete veću dozu od preporučene, odmah se javite svom ljekaru ili idite u najbližu bolnicu. Ponesite sa sobom pakovanje lijeka kako biste lako mogli opisati što ste uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Viekirax
Važno je da ne propustite da uzmete dozu ovoga lijeka. Ako propustite dozu, a preostalo je:
· Više od 12 sati do sljedeće doze - uzmite propuštenu dozu sa hranom što je prije moguće.
· Manje od 12 sati do sljedeće doze - nemojte uzeti propuštenu dozu, a sljedeću dozu uzmite sa hranom prema uobičajenom rasporedu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može uzrokovati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ako primjetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava.

Neželjena dejstva koje se javljaju kada se Viekirax uzima sa dasabuvirom:
Česta: mogu da se jave kod najviše 1 na 10 osoba
· svrab

Rijetka: mogu se javiti kod najviše 1 na 1000 osoba
· oticanje slojeva kože koje može zahvatiti bilo koji dio tijela, uključujući lice, jezik ili grlo što može uzrokovati poteškoće u gutanju ili disanju (angioedem).

Neželjena dejstva koje se javljaju kada se Viekirax uzima sa dasabuvirom i ribavirinom:
Veoma česta: mogu da se jave kod više od 1 na 10 osoba
· izrazit umor

· mučnina

· svrab

· problemi sa spavanjem (nesanica)

· slabost ili nedostatak energije (astenija)

Česta: mogu da se jave kod najviše 1 na 10 osoba
· Malokrvnost (mali broj crvenih krvnih ćelija).

Rijetka: mogu se javiti kod najviše 1 na 1000 osoba
· oticanje slojeva kože koje može zahvatiti bilo koji dio tijela, uključujući lice, jezik ili grlo što može uzrokovati poteškoće u gutanju ili disanju (angioedem).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5.
KAKO ČUVATI LIJEK VIRKIRAX
Čuvati van pogleda i domašaja djece.

Nemojte koristiti lijek Viekirax posle isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Rok upotrebe

3 godine.
Čuvanje

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6.
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Viekirax
· Jedna tableta sadrži 12,5 mg ombitasvira, 75 mg paritaprevira i 50 mg ritonavira.

· Pomoćne supstance su:
· jezgro tablete: kopovidon K28, vitamin E polietilen glikol sukcinat, propilen glikol monolaurat, sorbitan monolaurat, silicijum dioksid, koloidni bezvodni (E551), natrijum stearil fumarat

· film omotač tablete: polivinil alkohol (E1203), makrogol 3350, talk (E553b), titan dioksid (E171) i gvožđe oksid, crveni (E172).

Kako izgleda lijek Viekirax i sadržaj pakovanja

Viekirax tablete su ružičaste, duguljaste, bikonveksne film tablete dimenzija 18.8 mm x 10.0 mm, sa utisnutim “AV1“ sa jedne strane. 
Viekirax tablete su spakovane u blister prekriven aluminijumskom folijom koji sadrži 2 tablete. Svaka kutija sadrži 56 tableta (složiva kartonska kutija (zbirna kutija) u kojoj se nalaze 4 intermedijerna pakovanja (kutije) sa po 14 film tableta (7 blistera sa po 2 tablete)).
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima "Glosarij“ d.o.o.  – Podgorica

Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Njemačka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2017. godine
Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept.
Broj i datum dozvole
Viekirax, film tableta, 12,5 mg + 75 mg + 50 mg, blister, 56 film tableta: 
2030/17/80 - 3796 od 28.02.2017. godine
PAGE  
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33

10 / 10

[image: image2.jpg][image: image3.wmf]