Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Exviera 250 mg tabletki powlekane
dazabuwir

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

° Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Exviera i w jakim celu si¢ go stosuje

Exviera jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu dorostych z przewlektym
(dlugotrwatym) zapaleniem watroby typu C (choroba zakazna, ktéra atakuje watrobg, wywotana przez
wirus zapalenia watroby typu C). Lek zawiera substancje czynng dazabuwir.

Exviera hamuje namnazanie si¢ wirusa zapalenia watroby typu C i zakazanie tym wirusem nowych
komorek, powodujac stopniowe oczyszczanie krwi z wirusa.

Lek Exviera tabletki nie dziata, jesli przyjmowany jest jako jedyny lek. Nalezy go zawsze przyjmowaé
z innym lekiem przeciwwirusowym zawierajacym ombitaswir/parytaprewir/rytonawir. Niektorzy
pacjenci mogg takze przyjmowac lek przeciwwirusowy zawierajacy rybawiryng. Lekarz omowi

z pacjentem, ktory z tych lekéw pacjent powinien zazywac z lekiem Exviera.

Jest bardzo wazne, aby pacjent przeczytat rowniez ulotki innych lekéw przeciwwirusowych,
przyjmowanych z lekiem Exviera. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci dotyczacych lekow
przyjmowanych przez pacjenta, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exviera

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Exviera:

. Jesli pacjent ma uczulenie na dazabuwir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia watroby, inne niz wirusowe zapalenie watroby typu C.



. Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z lekow wymienionych w ponizszej tabeli. W przypadku,
gdy leki Exviera i ombitaswir/parytaprewir/rytonawir zostana przyjete z tymi lekami, moga
wystapi¢ cigzkie lub zagrazajace zyciu dzialania niepozadane. Leki te mogg wptywaé na
dziatanie lekow Exviera i ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru lub leki Exviera i
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir moga wptywac na dziatanie wymienionych lekow.

Leki, ktorych nie wolno przyjmowac z lekiem Exviera

Lek lub substancja czynna Cel stosowania leku
karbamazepina, fenytoina, fenobarbital padaczka

efawirenz, etrawiryna, newirapina zakazenie HIV
enzalutamid rak gruczotu krokowego
leki zawierajace etynyloestradiol, takie jak antykoncepcja

wigkszo$¢ doustnych srodkow
antykoncepcyjnych i systemow
terapeutycznych dopochwowych stosowanych
w antykoncepcji

gemfibrozyl aby zmniejszy¢ stezenie cholesterolu i
innych tluszczow we krwi

mitotan niektore nowotwory nadnerczy

ryfampicyna zakazenia bakteryjne

dziurawiec zwyczajny (Hypericum w przypadku niepokoju i tagodnej depres;ji -

perforatum) lek ziotowy dostepny bez recepty

Nie stosowac leku Exviera, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta. W razie
jakichkolwiek watpliwos$ci przed rozpoczegciem stosowania leku Exviera nalezy zwrocié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Exviera nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli u

pacjenta:

- wystepuje inna choroba watroby niz wirusowe zapalenie watroby typu C,

- wystepuje aktualnie lub wczesniej wystepowato zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B,
poniewaz lekarz moze uwazaé za wskazane doktadniejsze monitorowanie stanu zdrowia
pacjenta.

Podczas leczenia lekami Exviera i ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jesli u pacjenta wystegpuja nastgpujace objawy, poniewaz mogg by¢ one oznaka nasilenia zaburzen
watroby:
- nudno$ci, wymioty lub utrata apetytu,
- zaz6lcenie skory lub oczu,

- ciemniejsza niz zwykle barwa moczu,
- splatanie,

- stwierdzenie powigkszenia brzucha.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewny) nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed przyjeciem leku Exviera.

Badania krwi
Lekarz zleci badania krwi przed rozpoczg¢ciem, w czasie i po zakonczeniu stosowania leku Exviera. Sa
one wykonywane, aby lekarz mogt:

. podjac¢ decyzje, jakie inne leki pacjent powinien przyjmowac z lekiem Exviera i jak dtugo,
. stwierdzi¢ czy leczenie jest skuteczne i czy u pacjenta nie wystepuje juz wirus zapalenia
watroby typu C,



. sprawdzi¢ czy u pacjenta nie wystgpuja dziatania niepozadane leku Exviera lub innych lekow
przeciwwirusowych przepisanych pacjentowi do stosowania z lekiem Exviera (takich jak
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i rybawiryna).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku Exviera dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie badano
stosowania leku Exviera u dzieci i mtodziezy.

Lek Exviera a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pewnych lekow nie wolno przyjmowac¢ z lekiem Exviera — patrz tabela powyzej ,,Leki, ktorych nie
wolno przyjmowac z lekiem Exviera”.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Exviera, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli
pacjent stosuje ktorykolwiek z lekow wymienionych w tabeli ponizej. Moze by¢ potrzebna zmiana ich
dawki. Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Exviera, nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie, jesli pacjentka stosuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Patrz punkt dotyczacy
antykoncepcji ponize;j.

Leki, o ktorych nalezy koniecznie powiedzie¢ lekarzowi przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Exviera

Lek lub substancja czynna

Cel stosowania leku

Alprazolam, diazepam

niepokdj, napady panicznego lgku
i kfopoty ze snem

cyklosporyna, takrolimus

hamowanie uktadu odporno$ciowego

cyklobenzapryna, karyzoprodol

skurcze mig$ni

dabigatran

aby rozrzedzi¢ krew

deferazyroks

aby zmniejszy¢ stezenie zelaza we
Krwi

digoksyna, amlodypina

choroby serca lub nadci$nienie

rylpiwiryna

furosemid kiedy w organizmie dochodzi do
zbytniego nagromadzenia ptynu

hydrokodon przeciwbolowo

imatynib leczenie niektorych nowotworow krwi

lewotyroksyna choroby tarczycy

darunawir/rytonawir, atazanawir/rytonawir, zakazenie HIV

omeprazol, lanzoprazol, ezomeprazol

wrzody zotadka i inne zaburzenia
zotadka

rozuwastatyna, prawastatyna, fluwastatyna,
pitawastatyna

aby zmniejszy¢ stezenie cholesterolu
we Krwi

S-mefenytoina

padaczka

teryflunomid

stwardnienie rozsiane

sulfasalazyna

leczenie zapalnej choroby jelit lub
leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawow

warfaryna i inne podobne leki nazywane
antagonistami witaminy K*

aby rozrzedzi¢ krew

*Lekarz moze czgéciej zleca pacjentowi badania krwi, aby sprawdzi¢ czy krzepliwo$¢ krwi jest

prawidtowa.




Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewny), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed przyjeciem leku Exviera.

Ciaza i antykoncepcja

Skutki stosowania leku Exviera w czasie cigzy nie sg znane. Leku Exviera nie nalezy stosowac jesli
pacjentka jest w cigzy lub jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej metody antykoncepciji.

. Leczona osoba lub jej partner (partnerka) muszg stosowaé skuteczng metodg antykoncepciji
podczas leczenia. Srodki antykoncepcyjne, ktore zawieraja etynyloestradiol nie moga by¢
stosowane podczas stosowania leku Exviera. Nalezy zapytaé lekarza, jaka jest najlepsza metoda
antykoncepcji w danym przypadku.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos$¢ podczas stosowania leku Exviera z rybawiryng. Rybawiryna
moze powodowaé cigzkie wady wrodzone. Rybawiryna pozostaje w organizmie przez dtugi czas po
zakonczeniu leczenia, wiec nalezy stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia i przez
jaki$ czas po jego zakonczeniu.

. Istnieje ryzyko wad wrodzonych, gdy rybawiryna jest podawana pacjentce, ktora zaszta w cigze.

° Moze réwniez istnie¢ ryzyko wad wrodzonych, gdy rybawiryna stosowana jest przez pacjenta,
ktorego partnerka zaszta w cigzg.

. Nalezy zapozna¢ si¢ uwaznie z punktem ,,Antykoncepcja” w ulotkach lekow zawierajacych
rybawiryng. Wazne jest, aby z tymi informacjami zapoznali si¢ zarowno me¢zczyzni, jak i
kabiety.

° Jesli pacjentka lub partnerka leczonego pacjenta zajdzie w cigze w czasie stosowania leku

Exviera i rybawiryny lub w kolejnych miesiagcach po zakonczeniu leczenia, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia
Nie wolno karmi¢ piersig podczas stosowania leku Exviera. Nie wiadomo, czy substancja czynna leku
Exviera (dazabuwir) przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Niektoérzy pacjenci informowali o odczuwaniu duzego zmeczenia podczas przyjmowania leku Exviera
z innymi lekami na zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C. Jesli pacjent odczuwa zmeczenie,
nie powinien prowadzi¢ pojazdu lub obstugiwa¢ maszyn.

Exviera zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowaé lek Exviera

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Exviera tabletki nie dziata, jesli stosowany jest jako jedyny lek. Nalezy go zawsze przyjmowac
z innymi lekami przeciwwirusowymi, takimi jak ombitaswir/parytaprewir/rytonawir. Lekarz moze
rowniez przepisac lek przeciwwirusowy zawierajacy rybawiryne.



lle leku nalezy przyjmowa¢
Zalecana dawka to jedna tabletka, dwa razy na dob¢. Nalezy przyjac jedng tabletke rano i jedna
tabletke wieczorem.

Jak przyjmowac¢ lek

. Tabletki nalezy przyjmowac¢ z jedzeniem. Rodzaj jedzenia nie ma znaczenia.

. Tabletki potyka¢ w catosci.

. Nie nalezy rozgryzac, kruszy¢ ani dzieli¢ tabletek poniewaz majg gorzki smak.

Jak dlugo przyjmowac lek Exviera

Lek Exviera stosuje sie przez 12 tygodni lub przez 24 tygodnie. Lekarz poinformuje pacjenta o czasie
trwania leczenia. Nie przerywac przyjmowania leku Exviera, jesli nie zaleci tego lekarz. Jest bardzo
wazne, aby pacjent zakonczyl pelny cykl leczenia. Zapewni to jak najlepsza mozliwos¢ likwidacji
zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Exviera

Jesli pacjent przyjmie przypadkowo wigcej niz zalecang dawke, nalezy natychmiast skontaktowacé sie
z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym w celu uzyskania porady. Nalezy
zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby moc tatwo opisac, co zostato przyjete.

Pominigcie przyjecia leku Exviera

Wazne jest, aby nie pomija¢ zadnej dawki tego leku. Jesli pacjent pominie dawke i:

° do przyjecia kolejnej dawki pozostaje wiecej niz 6 godzin — nalezy jak najszybciej przyjac¢
pominieta dawke leku z jedzeniem,

. do przyjecia kolejnej dawki pozostaje mniej niz 6 godzin — nie przyjmowaé¢ pominigtej dawki
leku i1 przyjac¢ kolejng dawke z jedzeniem o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie.

Dzialania niepozadane, gdy lek Exviera przyjmowany jest z
ombitaswirem/parytaprewirem/rytonawirem:

Czesto: wystepuje u do 1 na 10 pacjentow

. Swiad.

Rzadko: wystepuje u do 1 na 1 000 pacjentow
. Obrzek warstw skory, ktory moze wystapic¢ na kazdej czesci ciata, w tym na twarzy, jezyku lub
gardle i moze powodowac¢ trudno$¢ w potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy).

Dzialania niepozadane, gdy lek Exviera przyjmowany jest z
ombitaswirem/parytaprewirem/rytonawirem i rybawiryna:
Bardzo czesto: wystgpuje u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

. Uczucie duzego zmegczenia
. Odczuwanie mdtosci (nudnosci)
. Swiad



. Trudnos$ci ze snem (bezsenno$¢)
. Uczucie ostabienia lub braku energii (astenia).

Czesto: wystepuje u do 1 na 10 pacjentow
. Niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek).

Rzadko: wystepuje u do 1 na 1 000 pacjentow
o  Obrzgk warstw skory, ktory moze wystapic¢ na kazdej czesci ciata, w tym na twarzy, jezyku lub
gardle i moze powodowa¢ trudno$¢ w potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Exviera
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Exviera

e Kazda tabletka zawiera 250 mg dazabuwiru (w postaci dazabuwiru sodowego jednowodnego).

e Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E460(i)), laktoza jednowodna, kopowidon,
kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna (E551), magnezu stearynian (E470b);
otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk
(E553b), zelaza tlenek z6tty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza tlenek czarny
(E172).

Jak wyglada lek Exviera i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Exviera sa bezowe, owalne, powlekane, o wymiarach 14,0 mm x 8,0 mm, oznakowane
»AV2”. Tabletki leku Exviera sa pakowane w blistry foliowe zawierajace 2 tabletki. Kazde pudetko
tekturowe zawiera 56 tabletek (opakowanie zbiorcze zawierajace 4 pudetka tekturowe po 14 tabletek).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Ltd

Maidenhead

SL6 4UB

Wielka Brytania

Wytwoérca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

AbbVie Polska Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 372 78 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2017

Inne zrédta informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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