Zmény, které maji byt provedeny v pfislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text péeskrthruty)

Souhrn tdaju o pripravku
. Bod 4.4

Ma byt pridano nésledujici upozornéni:

Hepatitida C
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ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s nebo bez dasabuviru, bvlo prokazatelné castéjsi zvyseni hladin
ALT na vice neZ pétinasobek horni _hranice normalnich hodnot (ULN) u Zen, které uZivaji lécivé
pripravky obsahuijici ethinylestradiol, jako jsou kombinovana hormonalni kontraceptiva (CHC).
Kromé toho bylo také u pacientek Iécenych glekaprevirem/pibrentasvirem pozorovano zvyseni ALT
a to zejména u Fen uZivajicich pfipravky s obsahem ethinylestradiolu, jako jsou CHC. Zeny uZivajici
lécivé pripravky obsahujici jiné estrogeny neZ ethinylestradiol, jako je napriklad estradiol, mély
zvySeni hladin ALT obdobné jako Zeny, které neuZivaly Zadné estrogeny. AvSak vzhledem
k omezenému podtu Zen uZivajicich jiné typy estrogeni je nutna opatrnost pfi sou¢asném podavani
s kombinovanou Ié¢bou lé¢ivymi latkami ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirem nebo bez

néj a také lécbou glekaprevirem/pibrentasvirem. Viz bod 4.5.

Ostatni stavy

nebo-exacerbovat-Exogenni estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit pfiznaky dédi¢ného a ziskaného
angioedému.

. Bod 4.5
Interakce maji byt doplnény nasledujicim zplsobem:

Dalsi interakce

Béhem klinickvch studii_s kombinovanou léébou virové hepatitidy C (HCV) léc
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s nebo bez dasabuviru, bylo prokazatelné ¢astéjsi zvySeni hladin

ALT na vice neZ pétindsobek horni_hranice normdlnich hodnot (ULN) u Zen, které uzivaji lécCivé

ptipravky obsahuijici ethinylestradiol, jako jsou kombinovana hormonalni kontraceptiva (CHC). Zeny
uZivajici lécivé pripravky obsahujici jiné estrogeny neZ ethinylestradiol, jako je naptiklad estradiol,
mély zvySeni hladin ALT obdobné jako Zeny, které neuZivaly 7ddné estrogeny. Avsak vzhledem
k omezenému poctu Zen uZivajicich jiné typy estrogent je nutna opatrnost pfi souc¢asném podavani
s kombinovanou léébou lé¢ivymi latkami ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirem nebo bez

néj a také lécbou glekaprevirem/pibrentasvirem (viz bod 4.4).

Pfibalova informace

Bod 2:

Upozornéni a opatieni



Pfed zahajenim lécby informujte svého lékare, pokud jste nékdy mél/a nékteré z nasledujicich potizi,
protoze se mohou béhem |écby ptipravkem <ndzev pfipravku> vratit nebo zhorsit. V takovém pfripadé
byste mél(a) ¢astéji navstévovat svého |ékate pfi kontrolach:

[...]
- dédicny a ziskany angioedém.
[...]

Okamiité prestarite uzivat pfipravek <nazev ptipravku> a vyhledejte Iékare

.

Jestlize pti uZivani HRT zaznamenate nékteré z nasledujicich:

[..]

- otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potiZe s polykdnim nebo kopf¥ivka spolu s dusnosti,
coZ muiZe naznacovat angioedém;

Dalsi lécivé pripravky a <nazev pripravku>

Nékteré 1éky mohou ovliviiovat Ucinek pfipravku <nazev pripravku>. To muzZe vést k nepravidelnému
krvaceni. To se tyka nasledujicich léku:

[...]

- Pripravky k lécbé virové hepatitidy € (HCV) (jako je kombinovana Iécba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s nebo bez dasabuviru a také lécba
lekaprevirem/pibrentasvirem) mohou zpisobit zvySeni hodnot jaternich krevnich testt
(zvySeni hladin _jaterniho enzymu ALT) u Zen, které uZivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci obsahuijici ethinylestradiol. Pfipravek <ndzev pripravku> obsahuje estradiol misto
ethinylestradiolu. Neni znamo, zda se miZe vyskytnout zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT
u Zen, které uZivaji pfipravek <nazev pfipravku> soucasné s pripravky pro kombinovanou lécbu
virové hepatitidy C (HCV). Poradte se se svym lékaFem.




