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AMIODARONUN, "V HARVONI® YA DA DICER BIR DIREKT ETKILI ANTIVIRAL

iLE KOMBINASYON HALINDEKI " ¥ SOVALDI® iLE BIRLIKTE KULLANIMINDA

RAPOR EDILEN CiDDi VE YASAMI TEHDIT EDICi SEMPTOMATIK BRADIKARDI
VAKALARI YE OLUMCUL KARDIYAK ARREST VAKASI

Sayin Doktor,

Bu mektubun amact, amiodaronun Harvoni (ledipasvir ve sofosbuvir) ya da diger bir direkt etkili
antiviral (DAA) ile kombinasyon halindeki Sovaldi {sofosbuvir) ile birlikte kullaniminda rapor

edilen ciddi semptomatik bradikardi vakalan ve bir &litmci] kardiyak arrest vakas: konusunda
sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanhg Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yénctim Dairesi ile
mutabik kalinarak hazirlanmistir. Mektuba www titck.gov.tr adresinden de ulastlabilirsiniz.

Ozet:

o Amiodaron ve Harvoni ya da diger bir DAA ile kombinasyon halinde Sovaldi’yi alan
hastalarda semptomatik bradikardi vakalan ile bir fatal kardiyak arrest vakas: ve kalp
pili takilmasini gerektiren vakalar rapor edilmigtir.

s Harvoni ya da diger bir DAA ile kombinasyon halinde Sovaldi tedavisine basladiktan
saatler veya giinler sonra bradikardi gozlenmigtir, fakat Hepatit C virtisii (HCV)
tedavisine bagladiktan 2 hafta sonrasina kadar da vakalar gézlenmistir.

» Amiodaronun Harvoni yva da diger bir DAA ile kombinasyon halindeki Sovaldi ile
birlikte kullanilmas: 6nerilmemektedir.

e Harvoni ya da diger bir DAA ile kombinasyon halinde Sovaldi ile amiodaron
tedavisine yalnizca, diger alternatif anti-aritmik tedavilerin tolere edilemedifi veya
kontrendike oldugu durumlarda baglanilmalidir.

» Amiodaron kullanan hastalara Harvoni ya da diger bir DAA ile kombinasyon halinde
Sovaldi baglanilacagl zaman hastalar yakindan takip edilmelidir.

Giivenlilik sorunu izerine ayrintih bilgiler

o Sovaldi yetiskinlerde kronik hepatit C (KHC) tedavisi igin diger tibbi tiriinlerle kombinasyon
halinde endikedir.

o Harvoni, yetiskinlerde kronik hepatit C (KHC) enfeksiyonunun tedavisinde endikedir.



s,

» Aym zamanda beta blokerler alan hastalarda veya altta yatan kardiyak komorbiditeleri
ve/veya ilerlemis karacifer hastalifi olanlarda amiodaron ile birlikte uygulamada
semptomatik bradikardi riski yiiksek olabilir.

# Hastalariniza, semptomatik bradikardiyi diisiindiirebilecek belirti ya da semptomlar gelistigi
takdirde derhal tibbi degerlendirme i¢in bagvurmalar gerektigini soyleyiniz. Semptomlar
asagidakileri igerebilir:

¢ Bayilacak gibi olmak ya da bayilma *  Asirt yorgunluk

e Sersemlik hissi ya da bag dénmesi e Nefes darhig1

¢ Huzursuzluk, sikinti, keyifsizlik e GOgiis agnlan

*  Gilgsiizlik » Konfiizyon ya da bellek problemleri

# Hastalar, kendileriyle ilgilenen saghik mesle@i mensubu ile konugmadan ilaglarinin higbirini
birakmamahdir,

Raporlama Gerekliligi

Harvoni ya da Sovaldi adh ilaglan regete ederken yukanda belirtilen giivenlilik uyarilanna dikkat
edilmesini ve bu ilaglarin kullanumi sirasinda advers reaksiyon olugmas: durumunda T.C. Saghk
Bakanhig, Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) (e-
posta: tufam(@titck.cov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0300 314 00 08) ve/veya
Gilead Sciences Ilag Tic. Ltd. Sti. Farmakovijilans Birimi’'ni ve/veya Medikal Iliskiler Birimini
(tel: 0212 362 03 00, faks: 0212 362 03 OI; e-posta: turkeyv.safetvi@gilead.com,
gozde kaftan(@gilead.com) bilgilendirmenizi hatirlatinz.
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"W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni gitvenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini

 saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin  siipheli advers reaksiyonlanini bildirmeleri

beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir.




