MAVYRET® (MAV-ih-reht)

(glecaprevir and pibrentasvir) tablets
MAVYRET® (MAV-ih-reht)

(glecaprevir and pibrentasvir) oral pellets

Lea la Informacion para el paciente que viene con MAVYRET antes de comenzar a tomarlo y cada vez
que renueve la receta. Es posible que haya nueva informacion. Este breve resumen no es completo y no
reemplaza la conversacion con su médico sobre su condicion médica o tratamiento. Para obtener una
copia completa de la Informacion de prescripcion, visite www.MAVYRET.com o llame al 1-800-633-9110.

Informacion

para el paciente

BREVE RESUMEN

PARA EL CONSUMIDOR
Consulte el prospecto del envase
para obtener la informacion de
prescripcion completa

¢Cual es la informacion mas importante que
debo saber acerca de MAVYRET?

MAVYRET puede provocar efectos secundarios
graves, entre ellos los siguientes:

Reactivacion del virus de la hepatitis B.

Antes de comenzar el tratamiento con MAVYRET,
su médico le hara un analisis de sangre para
detectar una infeccion por el virus de la hepatitis
B. Si alguna vez ha estado infectado con el

virus de la hepatitis B, el virus de la hepatitis B
podria activarse de nuevo durante o después

del tratamiento para el virus de la hepatitis C

con MAVYRET. El virus de la hepatitis B que se
activa nuevamente (denominada reactivacion)
puede ocasionar problemas de higado graves que
incluyen la insuficiencia hepatica y la muerte.

Su médico lo controlara si esta en riesgo de tener
una reactivacion del virus de la hepatitis B durante
el tratamiento y después de que deje de usar
MAVYRET.

Para obtener mas informacion sobre los
efectos secundarios, consulte la seccion
“¢Cuales son los posibles efectos secundarios
de MAVYRET?”.

» Esta amamantando o planea amamantar. Se
desconoce si MAVYRET pasa a la leche materna.
Hable con su médico sobre la mejor manera
de alimentar a su bebé durante el tratamiento
con MAVYRET.

Informe a su médico acerca de todos los
medicamentos que esté utilizando, incluidos
medicamentos de venta con receta y de venta libre,
vitaminas y suplementos a base de hierbas.

MAVYRET y otros medicamentos pueden afectarse
mutuamente. Esto puede hacer que tenga exceso
o insuficiencia de MAVYRET u otros medicamentos
en el cuerpo. Esto puede afectar la forma en que
MAVYRET o los otros medicamentos actdan, o
puede ocasionar efectos secundarios.

Mantenga una lista de sus medicamentos para

mostrarsela a su médico y a su farmacéutico.

* Puede pedirle a su médico o farmacéutico una
lista de los medicamentos que interacttian con
MAVYRET.

* No comience a tomar un nuevo medicamento
sin consultar a su médico. Su médico puede
informarle si es seguro tomar MAVYRET con otros
medicamentos.

¢£Como debo administrarle los granulos para
uso oral de MAVYRET a mi hijo?

Consulte las Instrucciones de uso detalladas
para obtener informacion sobre como
administrar o tomar una dosis de los granulos
para uso oral de MAVYRET.

 Administre los granulos para uso oral de MAVYRET
exactamente como se lo indicé su médico.

» Administre MAVYRET 1 vez al dia justo antes o
después de un refrigerio o una comida.

 No abra el paquete hasta que esté listo para
Su USo.

* Mezcle los granulos con una pequefia cantidad
de un alimento recomendado y traguelo (consulte
las Instrucciones de uso para ver la lista de
alimentos recomendados).

* Trague el alimento y la mezcla de granulos orales
dentro de los 15 minutos de la preparacion.

No triture ni mastique los granulos orales.

» No almacene ninguna mezcla sobrante (granulos
para uso oral de MAVYRET mezclados con
alimentos) para usarla mas adelante. Deseche
cualquier porcion no utilizada.

¢Qué es MAVYRET?

¢Como debo tomar MAVYRET?

¢Cuales son los posibles efectos secundarios
de MAVYRET?

MAVYRET es un medicamento de venta con receta
que se usa para el tratamiento de adultos y nifios
de 3 afios de edad y mas, con las siguientes
afecciones:

* Infeccion aguda (infeccion reciente) o cronica
(prolongada en el tiempo) por los genotipos 1, 2,
3, 4,506 del virus de la hepatitis C (VHC), sin
cirrosis 0 con cirrosis compensada.

* Infeccion por el genotipo 1 del VHC que han sido
tratados previamente con un régimen que incluia
un inhibidor de NS5A del VHC o un inhibidor de
la proteasa (IP) NS3/4A, pero no ambos.

MAVYRET contiene 2 medicamentos: glecaprevir y
pibrentasvir.

Se desconoce si MAVYRET es seguro y eficaz en
nifios menores de 3 afos.

No tome MAVYRET si:

* Tiene deterioro hepatico moderado o grave
(Child-Pugh B o C), 0 algln antecedente de
descompensacion hepatica previa.

e También usa cualquiera de los siguientes
medicamentos:

e atazanavir
e rifampicina

Antes de tomar MAVYRET, informe a su médico

sobre todas las afecciones médicas que tenga,

incluido lo siguiente:

* Si ha tenido una infeccion por el virus de la
hepatitis B.

« Si tiene problemas de higado, ademas de la
infeccion por el virus de la hepatitis C.

* Si tiene una infeccion por VIH-1.

« Si ha tenido un trasplante de higado o rifi6n.

» Estd embarazada o planifica quedar
embarazada. Se desconoce si MAVYRET puede
dafiar a un bebé en gestacion.

* Tome MAVYRET exactamente como lo indique
su médico. No cambie su dosis, a menos que su
médico se lo indique.

* No deje de tomar MAVYRET sin antes hablar con
su médico.

* No omita ni saltee las dosis de MAVYRET durante
el tratamiento.

* Tome MAVYRET con alimentos.

e Para adultos, adolescentes de 12 afios o
mayores, 0 nifios que pesen al menos 99 libras
(45 kg), la dosis habitual de MAVYRET es de 3
comprimidos al mismo tiempo cada dia.

* Para nifios de 3 a menores de 12 afios de edad y
que pesen menos de 99 libras (45 kg), el médico de
su hijo le recetara la dosis adecuada de los granulos
para uso oral de MAVYRET en funcion del peso
corporal de su hijo.

* Si el médico de su hijo le receta granulos para
uso oral a su hijo, consulte “;Como debo
administrarle los granulos para uso oral de
MAVYRET a mi hijo?”.

 Si omite una dosis de MAVYRET y pasaron:

* Menos de 18 horas desde el momento en que
habitualmente toma MAVYRET, tome la dosis
omitida junto con alimentos lo antes posible.
Luego tome su siguiente dosis en el horario
habitual.

» Mas de 18 horas desde el momento en que
habitualmente toma MAVYRET, no tome la dosis
omitida. Tome la siguiente dosis en el horario
habitual, con alimentos.

* Si toma demasiado MAVYRET, Ilame a su médico
0 acuda de inmediato a la sala de emergencias del
hospital més cercano.

MAVYRET puede provocar efectos secundarios

graves, entre ellos los siguientes:

* Reactivacion del virus de la hepatitis B.

Consulte “;Cual es la informacion mas

importante que debo saber acerca de

MAVYRET?”.

En personas que tuvieron o tienen problemas

de higado avanzados antes de comenzar el

tratamiento con MAVYRET: riesgo raro de

empeoramiento de problemas de higado,

insuficiencia hepatica y la muerte. Su médico

lo controlara para detectar signos y sintomas

de empeoramiento de problemas de higado

durante el tratamiento con MAVYRET. Informe a

su médico de inmediato si presenta alguno de los

siguientes signos y sintomas:

° nauseas * diarrea

© cansancio ® orina oscura o

e coloracion amarillenta de color marrén
de la piel o la parte (color té)
blanca de los ojos * hinchazon o dolor

* sangrado o formacion en el lado superior
de moretones mas derecho de la
facilmente que lo zona del estdmago
normal (abdomen)

e confusion ° somnolencia

* heces oscuras, negras  ® vomitos de sangre
0 con sangre e aturdimiento

* pérdida de apetito

Los efectos secundarios mas frecuentes de

MAVYRET incluyen dolor de cabeza y cansancio.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles

de MAVYRET.

Llame a su médico para obtener asesoramiento

meédico sobre los efectos secundarios. Puede

informar los efectos secundarios a la FDA llamando

al 1-800-FDA-1088.




¢Como debo almacenar MAVYRET?

e Aimacene MAVYRET a 86 °F (30 °C) como
maximo.

e Conserve MAVYRET en su envase original hasta
que esté listo para tomarlo.

Mantenga MAVYRET y todos los medicamentos

fuera del alcance de los nifios.

Informacion general sobre el uso seguro y
eficaz de MAVYRET

A veces los medicamentos se recetan con fines
distintos a los detallados en la hoja de Informacion
para el paciente. No use MAVYRET para una
afeccion para la que no fue recetado. No comparta
MAVYRET con otras personas, aunque estas
tengan los mismos sintomas que usted. Puede
hacerles dafio. Puede pedirle a su farmacéutico o
a su médico informacion sobre MAVYRET que esta
publicada para profesionales de la salud.

¢Cuales son los ingredientes de MAVYRET?

Comprimidos de MAVYRET
Ingredientes activos: glecaprevir y pibrentasvir

Ingredientes inactivos: didxido de silicio
coloidal, copovidona (tipo K 28), croscarmelosa
sodica, hipromelosa 2910, 6xido de hierro

rojo, monohidrato de lactosa, polietilenglicol
3350, monocaprilato de propilenglicol (tipo II),
estearil fumarato de sodio, diéxido de titanio y
vitamina E (tocoferol) polietilenglicol succinato.
Los comprimidos no contienen gluten.

Granulos para uso oral de MAVYRET:
Ingredientes activos: glecaprevir y pibrentasvir
Ingredientes inactivos: dioxido de silicio
coloidal, copovidona (tipo K 28), croscarmelosa
sodica, hipromelosa 2910, 6xido de hierro rojo,
oxido de hierro amarillo, monohidrato de lactosa,
polietilenglicol/macrogol 3350, monocaprilato
de propilenglicol (tipo Il), estearil fumarato de
sodio, dioxido de titanio y vitamina E (tocoferol)
polietilenglicol succinato. Los granulos para uso
oral no contienen gluten.

Fabricado por AbbVie Inc., North Chicago, IL 60064.
MAVYRET y su disefio son marcas comerciales de
AbbVie Inc.

Se le recomienda informar a la FDA los efectos
secundarios negativos de los farmacos de venta
con receta. Visite www.fda.gov/medwatch o
llame al teléfono 1-800-FDA-1088.

Si tiene dificultades para pagar su medicamento,
AbbVie podria brindarle ayuda. Visite
AbbVie.com/PatientAccessSupport para obtener
mas informacion.
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