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

tucné, vymazany text pfeskrtnauty)

Souhrn udaju o pfipravku
Bod 4.4

Zavazna bradykardie a srdecni blokada

Pfi_uZivani reZzimu zahrnujicich sofosbuvir v_kombinaci s amiodaronem byly pozorovany Zivot

ohroZujici pfipady zavainé bradykardie a srdecni blokady.

Bradykardie obecné nastala béhem hodin az dnu, ale byly pozorovany pfipady s del$i dobou do
nastupu, vétSinou v obdobi do 2 tydnu po zahajeni Ié¢by HCV.

Amiodaron ma byt u pacientl uZivajicich sofosbuvir pouZivan pouze tehdy, jestlize jina dostupna

antiarytmicka Iécba neni snasena nebo je kontraindikovana.

Pokud je soubéZné uzZivani amiodaronu povaZovano za nezbytné, doporucuje se, aby pacienti

podstoupili monitorovani srdecni funkce s hospitalizaci po dobu prvnich 48 hodin po zahajeni

soubéZzného podani, poté ma probihat ambulantni monitorovani nebo monitorovani srde¢niho tepu

provadéné pacientem, a to kazdy den po dobu nejméné prvnich 2 tydnt 1é¢by.

Vzhledem k dlouhému poloéasu amiodaronu ma byt vySe popsanym zpusobem monitorovana

srdecni funkce i u pacientd, ktefi prestali amiodaron uzivat béhem nékolika poslednich mésict a ktefi

zahdjili Iécbu sofosbuvirem.

Vsichni pacienti, ktefi uZivaji amiodaron soucasné se sofosbuvirem, maji byt varovani ohledné

symptomu bradykardie a srdeéni blokddy a ma jim byt doporuéeno, aby v pfipadé, Ze se u nich tyto

symptomy objevi, neprodlené vyhledali Iékafskou pomoc.

Bod 4.5

Dalsi Iékové interakce s amiodaronem (viz bod 4.4)

Soubéiné podavani amiodaronu s reZimem obsahujicim sofosbuvir miZe vést k zavainé

symptomatické bradykardii.

Pokud se soubéZnému podavani nelze vyhnout, je doporu¢eno monitorovani srde¢ni funkce

(vizbod 4.4).

Pfibalova informace

Bod 2

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek <nazev LP> uzivat

Pred uZitim pfipravku <ndzev LP> se poradte se svym |lékafem nebo Iékdrnikem, jestlize:

V soucasnosti uZivate léCivo s obsahem sofosbuviru k 1écbé hepatitidy C (zanét jater), protoZe to

muze vést k Zivot ohroZujicimu zpomaleni srde¢niho tepu. Vas doktor muzZe zvaZit jiné mozZnosti




lécby. Pokud bude soucasna lécba amiodaronem a sofosbuvirem potifebna, mozna bude nutné dalsi

sledovani srdecni aktivity.
()
Informujte svého lékare okamZité, jestlize uZivate IéCivo s obsahem sofosbuviru k 1é¢bé hepatitidy C
a béhem lécby se u Vas objevi:
e pomaly Ci nepravidelny srdecni tep nebo jiné problémy se srde¢nim rytmem;
e dusnost nebo zhorseni stavajici dusnosti;
e bolest na hrudi;

e zavraté;

e buseni srdce;
e pocit ha omdleni nebo mdiloby.

v

Dalsi |éCivé pripravky a <nazev ptipravku>

(...)

Informujte svého lékare, jestlize uzivate kterykoli z nize uvedenych léka:
e sofosbuvir uZivany k 1é¢bé hepatitidy C




