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Lkrécend informace o I6Givém pripravku. Victrelis 200 mg tvrdé tobolky.

Légiva latka: boceprevirum. Indikace: Létba infekce chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu 1 v kambinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem u dospélych pacienti
s kompenzovanym onemocngnim jater, ktefi nebyli dfive [82eni, nebo u kterych selhala piedchozi [6cha. Dévkovani a zpisob podani: Doporucena davka Victrelisu je 800 mg
poddvana perording tfikrat denné s jidlem (hlavnijidlo nebo lehkd svatina). Maximalni denni dévka pripravku Victrelis je 2 400 mg. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou
|atku nebo jakoukoli pomocnou ldtku, autoimunitni hepatitida, soucasné podévni ldtek, kieré jsou velmi zavislé na vylugovéni CYP3A4/5 a jejich7 vyssi plazmatické
koncentrace souvisi se zavaznymi a/nebo Zivot ohroZujicimi stavy, jako je napfiklad perordlng poddvany midazolam a triazolam, bepridil, pimozid, lumefantrin, halofantrin,
inhibitory tyrosinkinazy, simvastatin, * quetiapin, alfuzosin, silodosin, lovastatin * a namelové alkaloidy (dihydroergotamin, ergonovin, ergotamin, metylergonovin), téhotenstyi.
Interakee: Kromé vySe uvedenych, i soutasné podavani pripravku Victrelis s rifampicinem nebo antikonvulzivy (jako je fenytoin, fenobarbital nebo karbamazepin) mize
vyznamné snizit plazmatickou expozici pripravku Victrelis. Nejsou k dispozici Zadné Gdaje, proto se nedoporuguje kombinovat boceprevir s témito [6ky. Opatrnosti je tfeba dbat
u Iéka prodiuzujicich QT interval, jako jsou amiodaron, chinidin, methadone, pentamidine a nékterd neuroleptika. Soutasné podévéni atazanaviru/ ritonaviru s boceprevirem
darunaviru/ritonaviru ¢i lopinaviru/ritonaviru s boceprevirem se nedoporucuje. ™ Upozornéni; Anemie - pridani pripravku Victrelis k peginterferonu alfa a ribavirinu je spojeno
s dalSim snizenim koncentrace hemoglobinu oproti standardni I6be o priblizné 1 g/dl v TW8 (vizbod 4.8). Pred I6gbou, v TW 4, TW 8 a poté, bude-i to Klinicky vhodné, se ma
provadgt vySetfeni kompletniho krevniho obrazu. Bude-li hladina hemoglobinu < 10 g/dl (nebo < 6.2 mmol/1) miize byt nutné zahéjeni [6chy anémie. Preferovanou strategii
feSent [6Ebou navozend anémie je snizeni dévky ribavirinu. * Vie studii porovndvajici snizenf davky ribavirinu a latek stimulujicich tvorbu erytrocytd pfi feseni 1ébou navozené
anémie bylo u podavani latek stimulujicich tvorbu erytrocytt zvySené riziko vzniku tromboembolickych prihod ™. Doporugenf ohledné snizeni davky a/nebo preruseni dévkovani
nebo ukongeni [éghy ribavirinem najdete v SPC pFipravki obsahujicich ribavirin. Neutropenie - pridani ptipravku Victrelis k peginterferonu alfa2-b a ribavirinu vedlo k vy$Simu
vyskytu neutropenie stupné 3-4 ve srovnani s kombinaci peginterferonem alfa-2b aribavirin. V klinickych studifch méla Getnost tézkych nebo Zivat ohrozujfcich infekef tendenci
byt vyssi v rameni s Victrelisem, nez v rameni kontrolnim, Pocty neutrofilii maji byt proto zkontrolovany pred zahdjenim I6chy a pravideing poté. Je doporugovano véasné
zhodnocent a étba infekef. Kombinace pripravku Victrelis s peginterferonem alfa-2a a ribavirinem je spojovana s vySSim stupném neutrapenie (vetng stupné 4) a vy3sim
vyskytem infekei ve srovnni s kombinaci pripravku Victrelis s peginterferonem alfa-2b a ribavirinem. Nezadouei ginky: Nejcastgjsimi NU pii kombinaci Victrelisu
s peginterferonem alfa-2b a ribavirinem byly: tinava, anemie, * pancytopenie, agranulocytdza *, nausea, bolest hlavy a dysgeusie. Velmi Gastymi NU (nad 10%) byly anemie,
neutropenie, snizeni chuti k jidlu, tzkost, deprese, nespavost, podrazdgnost, zavratd, bolest hlavy, kasel, dyspnoe, prijem, nausea, zvraceni, suchost v Gistech, dysgeusie,
alopécie, suchd kize, svédeni, rash, artralgie, myalgie, astenie, tfesavka, tinava, pyrexie, stavy podobné chfipce a snizeni hmotnosti. Anemie se projevila Gastdji u pacient,
ktefiuzivali kombinaci Victrelisus peginterferon alfa-2b aribavirinem, nez u pacienti uzivajicich samotnou dvojkombinaci peginterferon aribavirin. Poget trombocytd byl snizen
u pacientii ve studijnich ramenech  obsahujici Victrelis (3%) v porovnani s pacienty, ktefi uivali standardni dvojkombinaci (1%). V obou Iééebnyich ramenech méli pacienti
s cirhdzou VatS riziko trombocytopenie stupnd 3 aZ 4 oproti necirhotickym pacientlim. Pridani Victrelisu k peginterferonu alfa-2b a ribavirinu vedlo k vy3Si incidenci
vySeni kyseliny modove, triglyceridd a celkového cholesterol oproti samotné standardni dvojkombinaci. Lékova forma: Turdé tobolky k perordlnimu poufiti, Uchovévani:
Uchovavanf Iékarmikem - v chladnitice (2°C - 8°C). Uchovdvni pacientem - v chladnitce (2°C - 8°C) a7 do uplynuti doby pouZiteinosti, nebo mimo chladnicku pfi teploté
do 30°C po dobu nepfesahujici 3 mésice a7 do uplynuti doby pouZitelnosti. Velikost baleni: Krabicka po 84 twrdych tobolkéch. Vicendsobné baleni obsahuje 336
(4 skladacf krabitky po 84) twrdych tobolek. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Velka Britanie.
Registratni islo: EU/1/11/704/001. Datum posledni revize textu; 19.2.2015. *Vsimnéte siprosim zmén v Souhrnu tidaji o pripravku”.

DRIVE NEZ PRIPRAVEK PREDEPISETE, SEZNAMTE SE, PROSIM, S UPLNYM SOUHRNEM UDAJD O PRPRAVKU. Prigravek Victrelis® se pouziva jen v kombinaci s dalSimi 16ky,
prostudujte si prosim i tyto Souhrny ddaji o pFipravku obsahujici dginné latky ribavirin, pegiterferon alfa.

TENTO PRIPRAVEK JE VAZAN NA LEKARSKY PREDPIS. PRIPRAVEK JE PLNE HRAZEN Z PROSTREDK VEREINEHO ZORAVOTNIHO POJISTENI.
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