Folheto informativo: Informacéo para o doente

Viekirax 12,5 mg/75 mg/50 mg comprimidos revestidos por pelicula
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois

contém informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgio 4.

O que contém este folheto

1. O que ¢ Viekirax e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Viekirax
3. Como tomar Viekirax

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Viekirax

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

1. O que é Viekirax e para que é utilizado

Viekirax contém as substancias ativas ombitasvir, paritaprevir e ritonavir. E um medicamento
antiviral utilizado para tratar adultos com hepatite C (uma doenga infecciosa que afeta o figado,
causada pelo virus da hepatite C) cronica (prolongada).

A agdo combinada das trés substancias ativas impede o virus da hepatite C de se multiplicar e
infetar novas células, eliminando assim o virus do seu sangue ao longo de um periodo de tempo.
Ombitasvir e paritaprevir bloqueiam duas proteinas que sdo essenciais ao virus para se
multiplicar. O ritonavir atua como um "potenciador” para prolongar a agdo de paritaprevir no
organismo.

Os comprimidos de Viekirax sdo tomados com outros medicamentos antivirais como dasabuvir
e ribavirina. O seu médico dir-lhe-a qual destes medicamentos deve tomar com Viekirax.

E muito importante que também leia os folhetos informativos dos outros medicamentos
antivirais que toma com Viekirax. Se tiver quaisquer duvidas sobre os seus medicamentos, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Viekirax

Nio tome Viekirax

* Se tem alergia ao ombitasvir, paritaprevir, ritonavir ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secg¢do 6).

* Se tem problemas moderados a graves do figado para além da hepatite C.

* Se esta a tomar qualquer um dos medicamentos indicados na tabela seguinte. Podem ocorrer
efeitos graves ou que ponham em risco a vida quando Viekirax for tomado com estes
medicamentos. Estes medicamentos podem afetar a forma como Viekirax atua e Viekirax pode
afetar a forma como os outros medicamentos atuam.
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Medicamentos que nio deve tomar com Viekirax

Medicamento ou substincia ativa

Funcio do medicamento

alfuzosina

para uma prostata aumentada

amiodarona, disopiramida, dronedarona

utilizada para corrigir batimentos cardiacos
irregulares

astemizol, terfenadina

para sintomas de alergia. Estes medicamentos
podem estar disponiveis sem receita médica

atorvastatina, lovastatina, sinvastatina,
lomitapida

para baixar o colesterol no sangue

carbamazepina, fenitoina, fenobarbital

para a epilepsia

cisaprida

para aliviar determinados problemas de
estdbmago

claritromicina, acido fusidico, rifampicina,
telitromicina

para infegdes bacterianas

colchicina em doentes que tém problemas
graves de figado ou rins

para tratar acessos agudos de gota

conivaptan

para normalizar os niveis de s6dio no sangue

efavirenz, etravirina, lopinavir/ritonavir,
saquinavir, tipranavir, nevirapina, indinavir,
cobicistato

para a infe¢ao por VIH

apalutamida, enzalutamida

para o cancro da prostata

ergotamina, dihidroergotamina

para enxaquecas

ergonovina, metilergometrina

utilizados durante o parto

medicamentos contendo etinilestradiol como a
maioria das pilulas anticoncecionais e anéis
vaginais utilizados na contracecio

para contracegao

itraconozol, cetoconozol, posaconazol,
voriconazol

para infegdes fungicas

midazolam, triazolam (quando tomado pela
boca)

para a ansiedade ou dificuldade em dormir

mitotano

para os sintomas dos tumores malignos das
glandulas suprarrenais

pimozida, lurasidona

para a esquizofrenia

quetiapina para a esquizofrenia, depressao bipolar e
perturbagdo depressiva grave

quinidina para os batimentos cardiacos irregulares ou
malaria

ranolazina para a angina cronica (dor no peito)

salmeterol para a asma

sildenafil quando utilizado para tratar um disturbio

cardiaco e pulmonar chamado “hipertensao
arterial pulmonar”

hipericdo (hypericum perforatum)

um medicamento a base de plantas para a
ansiedade e depressdo ligeira. Este
medicamento esta disponivel sem receita
médica

ticagrelor

impede o sangue de coagular

Nao tome Viekirax se utilizar algum dos medicamentos acima mencionados. Se tiver duvidas,
fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Viekirax.

Adverténcias e precaucées
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Viekirax se:

- tem problemas do figado para além da hepatite C;

- tem uma infegdo atual ou anterior pelo virus da hepatite B, uma vez que o seu médico pode
querer controla-lo mais frequentemente.

- tem diabetes. Ap6s o inicio do tratamento com Viekirax podera necessitar de um controlo mais
rigoroso dos seus niveis de glucose no sangue e/ou um ajuste dos seus medicamentospara a
diabetes. Alguns doentes com diabetes apresentaram niveis baixos de aglicar no sangue
(hipoglicemia) apos o inicio do tratamento com medicamentos como Viekirax.

Ao tomar Viekirax com dasabuvir, informe o seu médico se tem os seguintes sintomas, pois
podem ser um sinal de agravamento dos problemas de figado:

— Se sentir enjoado (nduseas), vomitar ou perder o apetite

— Verificar que a sua pele ou olhos estdo amarelados

— A sua urina estd mais escura do que o normal

— Confusao

— Verificar inchago do seu estdmago

Se algumas das situagdes acima descritas se aplica a si (ou se tiver dividas), fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Viekirax.

Informe o seu médico caso tenha historia de depressao ou doenga psiquiatrica. Foram
notificados casos de depressdo, incluindo pensamentos e comportamentos suicidas em alguns
doentes a tomar este medicamento, particularmente em doentes com uma historia prévia de
depressao ou doenca psiquiatrica ou em doentes a tomar ribavirina com este medicamento. Vocé
ou o seu prestador de cuidados deve também informar o seu médico imediatamente acerca de
quaisquer alteragdes no comportamento ou no humor e de quaisquer pensamentos suicidas que
possa ter.

Analises ao sangue

O seu médico fara analises ao seu sangue antes, durante e depois do seu tratamento com
Viekirax. Isto para que o seu médico possa:

* Decidir que outros medicamentos devera tomar com Viekirax e durante quanto tempo.

* Confirmar que o seu tratamento funcionou e que ja ndo tem o virus da hepatite C.

* Verificar a existéncia de efeitos indesejaveis de Viekirax ou de outros medicamentos antivirais
que o seu médico lhe tenha receitado para utilizar com Viekirax (tais como “dasabuvir” e
“ribavirina’).

Criancas e adolescentes
Nao administrar Viekirax a criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos. A utilizacao de
Viekirax em criangas e adolescentes ndo foi ainda estudada.

Outros medicamentos e Viekirax
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, € antes de
tomar outros medicamentos.

Existem alguns medicamentos que nio deve tomar com Viekirax — ver a tabela anterior
“Medicamentos que ndo deve tomar com Viekirax”.

Informe o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Viekirax, se estiver a tomar qualquer
dos medicamentos indicados na tabela seguinte. O médico pode precisar de alterar a sua dose
destes medicamentos. Informe o seu médico ou farmac€utico antes de tomar Viekirax se estiver
também a utilizar contracetivos hormonais. Ver a sec¢do sobre contrace¢ao em baixo.
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Medicamentos acerca dos quais deve informar o seu médico antes de tomar Viekirax

Medicamento ou substincia ativa

Funcio do medicamento

alprazolam, diazepam

para a ansiedade, ataques de panico e
dificuldade em dormir

ciclosporina, everolimus, sirolimus, tacrolimus

para suprimir o sistema imunitario

ciclobenzaprina, carisoprodol

para espasmos musculares

colchicina para doentes com testes normais da
funcdo renal e hepética

para tratar acessos agudos de gota ou febre
mediterrinea familiar

digoxina, amlodipina, nifedipina, valsartan,
diltiazem, verapamilo, candesartan, losartan

para problemas do coragdo ou pressdo
sanguinea elevada

encorafenib

para cancro da pele

furosemida contra a formacgao de fluidos corporais em
€XCesso

fostamatinib para contagem baixa de plaquetas

hidrocodona para a dor

levotiroxina para problemas da tiroide

rilpivirina, darunavir, atazanavir para infegdo por VIH

omeprazol, lansoprazol, esomeprazol

para ulceras de estomago e outros problemas de
estdmago

ibrutinib, imatinib

para o tratamento de alguns cancros do sangue

fluvastatina, pitavastatina, pravastatina,
rosuvastatina

para baixar o colesterol no sangue

dabigatrano para tornar o sangue mais fluido
fexofenadina para a febre dos fenos

s-mefenitoina para a epilepsia

sulfassalazina para a doenga inflamatoria intestinal
repaglinida para baixar o aglicar no sangue
eritromicina para infegdes bacterianas

medicamentos esteroides ou corticoesteroides
(tal como a fluticasona)

para muitos problemas diferentes incluindo
doencas graves e alergias

trazodona

para a ansiedade e depressdo

varfarina e outros medicamentos semelhantes
designados antagonistas da vitamina K*

para tornar o sangue mais fluido

*O seu médico poderd necessitar de aumentar a frequéncia das suas analises ao sangue para

verificar se o sangue coagula corretamente.

Se alguma das situagdes acima referidas se aplica a si (ou se tiver duvidas), fale com o seu

médico ou farmacéutico antes de tomar Viekirax.

Gravidez e contracecao

Desconhecem-se quais sao os efeitos de Viekirax durante a gravidez. Viekirax ndo deve ser
tomado durante a gravidez ou em mulheres com potencial para engravidar que nao utilizem

métodos contracetivos eficazes.

* Vocé ou seu parceiro devem utilizar um método de contracegdo eficaz durante o tratamento.
Os medicamentos contracetivos que contém etinilestradiol ndo podem ser utilizados em
associacdo com Viekirax. Fale com o seu médico sobre o método de contrace¢do mais adequado

para si.

Sdo necessarias precaugdes adicionais se Viekirax for tomado com a ribavirina. A ribavirina
pode causar graves anomalias congénitas. A ribavirina permanece por um longo periodo de
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tempo no organismo apos conclusdo do tratamento, e, por conseguinte, ¢ necessario um método
contracetivo eficaz tanto durante o tratamento e durante algum tempo depois.

» Existe um risco de anomalias congénitas quando uma doente do sexo feminino engravida
enquanto esta a tomar ribavirina.

» Também pode existir um risco de anomalias congénitas quando a parceira engravida de um
doente do sexo masculino que esta a tomar ribavirina.

* Leia a se¢@o "Contracecdo" do folheto informativo da ribavirina com muita atengdo. E
importante que ambos os homens e as mulheres leiam a informacao.

* Se vocé ou a sua parceira engravidar durante o tratamento com Viekirax e ribavirina ou nos
meses seguintes, deve contactar o seu médico imediatamente.

Amamentacio
Nao deve amamentar durante o tratamento com Viekirax. Nao se sabe se as substancias ativas
de Viekirax (ombitasvir, paritaprevir e ritonavir) passam para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Durante o tratamento com Viekirax juntamente com outros medicamentos para o tratamento da
infecdo pelo virus da hepatite C, alguns doentes comunicaram sentir-se muito cansados. Se se
sentir cansado, ndo conduza ou utilize maquinas.

3. Como tomar Viekirax

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Os comprimidos de Viekirax sdo geralmente tomados com outros medicamentos antivirais
como “dasabuvir” e “ribavirina”.

Que quantidade tomar
A dose recomendada sdo dois comprimidos tomados em conjunto de manha.

Como tomar

* Tome os comprimidos de manha com alimentos. O tipo de alimentos ndo ¢ importante.
* Engula os comprimidos inteiros com agua.

» Nao mastigue, esmague ou divida os comprimidos porque podem ter um sabor amargo.

Durante quanto tempo deve tomar Viekirax

Devera tomar Viekirax durante 8, 12 ou 24 semanas. O seu médico informa-lo-a acerca da
duracdo do seu tratamento. Nao pare de tomar Viekirax a menos que o seu médico lhe diga para
o fazer. E muito importante que termine o ciclo completo de tratamento, para dar aos
medicamentos toda a possibilidade de eliminar a infegdo pelo virus da hepatite C.

Se tomar mais Viekirax do que deveria

Se tomar acidentalmente mais do que a dose recomendada, devera contactar o seu médico ou
deslocar-se ao hospital mais proximo imediatamente. Leve consigo a embalagem do
medicamento para que possa descrever facilmente o que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Viekirax

E importante que ndo se esquega de tomar nenhuma dose deste medicamento. Caso se tenha
esquecido de tomar uma dose e:
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* Se faltarem mais de 12 horas até a sua proxima dose — tome a dose esquecida com alimentos
0 mais breve possivel.

* Se faltarem menos de 12 horas até a sua proxima dose — nao tome a dose esquecida, tome a
dose seguinte a hora habitual com alimentos.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Pare de tomar Viekirax e fale com o seu médico ou procure assisténcia médica
imediatamente se verificar algum dos seguintes sintomas:

Efeitos indesejaveis ao tomar Viekirax com ou sem dasabuvir e com ou sem ribavirina:
Frequéncia desconhecida: ndo pode ser avaliada com base nos dados disponiveis

* Reacgdes alérgicas graves, os sintomas podem incluir:

Dificuldade em respirar ou engolir

e Tontura ou vertigem, que pode ser devida a pressao arterial baixa
e Inchaco da face, labios, lingua ou garganta

e Erupcdo na pele e comichdo na pele

* Agravamento dos problemas de figado. Os sintomas incluem:
o Sentir-se enjoado (nauseas), vomitos ou perda de apetite
e  Verificar que a sua pele ou olhos estdo amarelados
e A sua urina estd mais escura do que o normal
e Confusdo
e Verificar inchaco do seu estomago

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico ou farmacéutico se verificar algum dos seguintes efeitos
indesejaveis.

Efeitos indesejaveis ao tomar Viekirax com dasabuvir:
Frequentes: podem afetar até¢ 1 em cada 10 pessoas
* Comichao
Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas
* Inchago da pele que pode afetar qualquer parte do corpo incluindo a face, lingua ou
garganta, podendo causar dificuldade em engolir ou respirar (angioedema)

Efeitos indesejaveis ao tomar Viekirax com dasabuvir e ribavirina:
Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas
* Sensa¢do de muito cansaco (fadiga)

* Enjoo (nauseas)

* Comichao

* Dificuldade em dormir (ins6nia)

* Sensacdo de fraqueza ou falta de energia (astenia)
* Diarreia

Frequentes: podem afetar até¢ 1 em cada 10 pessoas
* Anemia (numero baixo de globulos vermelhos)

* Vomitos

84



Pouco Frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

* Desidratacao

Raros: podem afetar até¢ 1 em cada 1.000 pessoas

* Inchago da pele que pode afetar qualquer parte do corpo incluindo a face, lingua ou
garganta, podendo causar dificuldade em engolir ou respirar (angioedema)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no
Apéndice V*. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Viekirax
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apo6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
‘EXP’. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Viekirax

*Cada comprimido contém 12,5 mg de ombitasvir, 75 mg de paritaprevir e 50 mg de ritonavir.

*Os outros componentes s3o:
— Nucleo do comprimido: copovidona, tocofersolano, monolaurato de propilenoglicol,
monolaurato de sorbitano, silica coloidal anidra (E 551), fumarato sédico de estearilo.
— Revestimento por pelicula do comprimido: alcool polivinilico (E 1203), macrogol
(3350), talco (E 553b), didxido de titanio (E 171), 6xido de ferro vermelho (E 172).

Qual o aspeto de Viekirax e conteudo da embalagem

Os comprimidos de Viekirax sdo comprimidos revestidos por pelicula de cor rosa, oblongos,
com dimensdes de 18,8 mm x 10,0 mm, gravados com ‘AV1°. Os comprimidos de Viekirax
estdo disponiveis em blisters de aluminio contendo 2 comprimidos. Cada embalagem contém 56
comprimidos (embalagem multipla contendo 4 embalagens interiores de 14 comprimidos cada).

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Alemanha
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do

Titular da Autorizagao de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbbarapus
A6Bu EOO/]
Ten.: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

EA)LGoo
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0)1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel.: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge

AbbVie AS

TIf: +47 67 81 80 00
Osterreich

AbbVie GmbH

Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie SR.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika

AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777
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Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie SIA AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +371 67605000 Tel: +44 (0)1628 561090

Este folheto foi revisto pela ltima vez em
Outras fontes de informacio

Esta disponivel informac¢do pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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