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a cura significa que el virus de la hepatitis C no se
' detecta en la sangre cuando se realiza la prueba tres
. meses después de terminar el tratamiento.

EPCLUSA es un medicamento de venta con receta
médica que se utiliza para tratar adultos que tienen
hepatitis C (hep C) crénica (de larga duracioén),
genotipos 1, 2, 3,4, 5 0 6 con o sin cirrosis
(compensada). En aguellos pacientes que tienen
cirrosis avanzada (descompensada), EPCLUSA se
utiliza conjuntamente con ribavirina.

Por favor, vea los Datos Importantes de
EPCLUSA, incluida la Advertencia Importante
sobre la reactivacion de la hepatitis B, en la
pagina 10.
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Representaciones actorales a lo largo de este documento

EPCLUSA PODRIA SER

EPCLUSA tiene una tasa general de cura del 98% en los
6 genotipos principales evaluados en los estudios clinicos.*

EPCLUSA podria ser su tipo de cura para su tipo de hepatitis C.
La mayoria de las personas toman un comprimido una vez al dia durante
12 semanas, con o sin alimentos.t

La cura significa que el virus de la hepatitis C no se detecta en la sangre cuando se realiza la prueba tres meses

después

e terminar el tratamiento.

Hable hoy sobre EPCLUSA con su especialista en la hepatitis C.

Para obtener mas informacion, llame al
1-844-4-EPCLUSA (1-844-437-2587) o visite EPCLUSA.com.

*En tres estudios clinicos distintos con un total combinado de 1558 pacientes afectados por los genotipos 1-6 de

la hepatitis C, con o sin tratamiento previo para la hepatitis C, y con o sin cirrosis (compensada), quienes recibieron
EPCLUSA, una pauta de tratamiento diferente, o un pl 0, el 98% (1015/1035) de todos los pacientes que recibieron
EPCLUSA una vez al dia durante 12 semanas estaban curados.

Estos estudios no incluyeron a pacientes con cirrosis avanzada (descompensada)

Se recomienda EPCLUSA con ribavirina para pacientes que tienen cirrosis avanzada (descompensada).' Si toma EPCLUSA
con ribavirina, también debe leer la informacién importante relacionada con el embarazo en la Guia del Medicamento
ribavirina.

Cirrosis avanzada (descompensada) es cuando el higado presenta cicatrizacion extensa y ya no puede funcionar con eficacia

@\ EPCLUSA
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UN AVANCE IMPORTANTE EN LA
TERAPIA CONTRA LA HEPATITIS C

EPCLUSA incluye sofosbuvir, el medicamento que ayudod a transformar
el tratamiento de la hepatitis C. Con EPCLUSA, sofosbuvir junto a otro
medicamento, velpatasvir, se combinan en un comprimido, creando asi
el primer tratamiento para la hepatitis C indicado para los seis genotipos
principales del virus de la hepatitis C.

Los fabricantes de HARVONI® (ledipasvir y sofosbuvir) son quienes le
ofrecen EPCLUSA. HARVONI revoluciond el tratamiento de la hepatitis C para
adultos afectados con el genotipo 1 del virus de la hepatitis C y se ha recetado
a mas de medio millén de personas.*

*Esta informacion procede de los datos de IMS NPA, IMS NSP™, e IntegriChain®. Los datos reflejan un

estimado del numero de pacientes que recibieron HARVONI desde diciembre de 2013 a marzo de 2018.

éQué es HARVONI?

HARVONI es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza

para tratar adultos que tienen hepatitis C (hep C) crénica (de larga duracion),
genotipos (GT) 1,4, 5 o 6 con o sin cirrosis (compensada). En aguellos pacientes
infectados por el GT 1y cirrosis avanzada (descompensada) o con los genotipos
10 4 con o sin cirrosis (compensada) gue recibieron un trasplante de higado,
HARVONI se usa con ribavirina.

Por favor, vea los Datos Importantes de EPCLUSA y HARVON!I, incluida la
Advertencia Importante, en las paginas 10 y 11.

¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre HARVONI?

HARVONI puede causar efectos secundarios graves, incluida:

* La reactivacion del virus de la hepatitis B: Antes de iniciar el tratamiento con HARVON],
su proveedor de atencion médica le hara analisis de sangre para detectar si tiene
hepatitis B. Si alguna vez ha tenido hepatitis B, este virus se podria activar de nuevo
durante y después del tratamiento con HARVONI. Esto podria causar problemas
hepaticos graves, incluidas la insuficiencia hepatica y la muerte. Si estd en riesgo, su
proveedor de atencion médica le monitoreara durante y después de recibir HARVONI.

¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencion médica antes de recibir
HARVONI?

* Informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas,
incluido si ha tenido alguna vez la infeccion de la hepatitis B o problemas de higado
distintos de la hepatitis C, o si ha recibido un trasplante de higado; si presenta problemas
renales o esta en tratamiento de dialisis; si tiene el VIH; o si estd embarazada o
amamantando, o planea quedar embarazada o amamantar. Se desconoce si HARVONI
dafara al feto o si pasara a la leche materna. Si tomma HARVONI con ribavirina, también
debe leer la informacion importante relacionada con el emlbarazo en la Guia del
Medicamento ribavirina.

* Informe a su proveedor de atencion médica y a su farmacéutico sobre todos los
medicamentos que usa, incluidos medicamentos de venta con receta médica y de venta
libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas. HARVONI y determinados otros
medicamentos poderian interactuar entre si o causar efectos secundarios.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de HARVONI?

Los efectos secundarios graves también pueden incluir:

» Frecuencia cardiaca lenta (bradicardia): HARVONI, cuando se toma con
amiodarona (Cordarone®, Nexterone®, Pacerone®), un medicamento que se usa para
tratar determinados problemas cardiacos, podria causar frecuencia cardiaca lenta,

¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencidon médica antes de que en algunos casos ha provocado la muerte o la necesidad de un marcapasos.
recibir EPCLUSA? Obtenga ayuda médica de inmediato si toma amiodarona con HARVONI y desarrolla

cualquiera de los siguientes sintomas: desvanecimiento o estar a punto de
* Informe a su proveedor de atencién médica sobre todas sus afecciones médicas, g_esmaygrsle, mareios ok?turdlr?len’go, maleitlar genderal, debilidad, cansancio extremo,
incluido si ha tenido alguna vez la infeccién de la hepatitis B, problemas de higado [ENEEY, ©lefoly El El | XEEnTe), CRIMMBENCIN € [Pl olisiinels @I InEitel (),

distintos de la hepatitis C o un trasplante de higado; si presenta problemas renales lgggeeigi;‘?jse%‘?“cgggarios mas frecuentes de HARVON!I incluyen cansancio, dolor de

o estd en tratamiento de didlisis; si tiene el VIH; o si estd embarazada o
amamantando, o planea quedar embarazada o amamantar. Se desconoce si
EPCLUSA danara al feto o si pasara a la leche materna. Si toma EPCLUSA con

ribavirina, también debe leer la informacién importante relacionada con el ‘ A O ® Q ﬁ@

embarazo en la Guia del Medicamento ribavirina. H ) RV N I E P C LU S :

ledipasvir/sofosbuvir sofosbuvir/velpatasvir
90mg /400 mg tablets 400 mg /100 mg tablets

3 ACERCA DE EPCLUSA



Para la mayoria de las personas

SOLO UN COMPRIMIDO,
UNA VEZ AL DIA,
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CONTRA LOS 6
GENOTIPOS PRINCIPALES DEL VIRUS
DE LA HEPATITIS C

En estudios clinicos, el tratamiento con EPCLUSA durante 12 semanas
ha resultado en altas tasas de cura en la mayoria de las personas:

Con o sin cirrosis compensada

Con o sin tratamiento previo para la hepatitis C

1 98%*
2 99%'
Un comprimido al dia
3 95%
4 100%*
S 97%*
SEMANAS DE
6 TRATAMIENTO 100%*
Esta informacion no aplica a los pacientes con cirrosis avanzada (descompensada), que es cuando el higado presenta cicatrizacion

extensa y ya no puede funcionar con eficacia. Consulte mas informacidén sobre este tipo de paciente en la pagina 6

La cura significa que el virus de la hepatitis C no se detec
eltra

en la sangre cuando se realiza la prueba tres meses después de terminar

tamiento.

*En un estudio realizado con 740 pacientes infectados por los genotipos 1, 2, 4, 5 0 6 de la hepatitis C,

con o sin tratamiento previo para la hepatitis C, y con o sin cirrosis (compensada), que recibieron EPCLUSA
o placebo durante 12 semanas, el 98% (323 de 328) de los pacientes infectados con el genotipo 1, el 100%
(M6 de 116) de los pacientes infectados por el genotipo 4, el 97% (34 de 35) de los pacientes infectados por
el genotipo 5y el 100% (41 de 41) de los pacientes infectados por el genotipo 6, que recibieron EPCLUSA
una vez al dia durante 12 semanas, estaban curados.

FEn un estudio realizado con 266 pacientes infectados por el genotipo 2 de la hepatitis C, con o sin tratamiento

previo para la hepatitis C, y con o sin cirrosis (compensada), que recibieron EPCLUSA o sofosbuvir + ribavirina

durante 12 semanas, el 99% (133 de 134) de todos los pacientes que recibieron EPCLUSA una vez al dia durante
12 semanas estaban curados.

En un estudio realizado con 552 pacientes infectados por el genotipo 3 de la hepatitis C, con o sin tratamiento
previo para la hepatitis C, y con o sin cirrosis (compensada), que recibieron EPCLUSA durante 12 semanas

o sofosbuvir + ribavirina durante 24 semanas, el 95% (264 de

277) de los pacientes que recibieron EPCLUSA una vez al dia

durante 12 semanas estaban curados. Las tasas de cura para

EPCLUSA variaron del 89% (con tratamiento previo para la

hepatitis C y con cirrosis) al 98% (sin tratamiento previo para ‘ ®
a hepatitis C y sin cirrosis). E P C L U S A

sofosbuvir/velpatasvir
400 mg /100 mg tablets



EPCLUSA PUEDE TRATAR UNA
AMPLIA DIVERSIDAD DE PERSONAS

‘LA HEPATITIS C
ME CAUSO

Las personas que tienen hepatitis C y el VIH-1y las personas con
hepatitis C y cirrosis avanzada (descompensada)* pueden recibir
tratamiento con una pauta de EPCLUSA para su hepatitis C.

PAUTA DE TRATAMIENTO
CON EPCLUSA

Genotipos 1-6 del virus de la

hepatitis C con VIH-1 12 semanas
Genotipos 1-6 del virus de la 12 semanas con la adicion de
hepatitis C con cirrosis avanzada* ribavirina

Es importante gue hable con su proveedor de atencidn médica sobre el/los
medicamento(s) antirretrovirico(s) para el VIH para entender las posibles
interacciones con EPCLUSA o si tiene alguna otra pregunta sobre su pauta
de tratamiento.

Si toma EPCLUSA con ribavirina, también debe leer la informaciéon importante

¢Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre relacionada con el embarazo en la Guia del Medicamento ribavirina.
EPCLUSA?

EPCLUSA puede causar efectos secundarios graves, incluida:
*Cirrosis avanzada (descompensada) es cuando el higado presenta

* La reactivacion del virus de la hepatitis B: Antes de iniciar el tratamiento con cicatrizacion extensa y ya no puede funcionar con eficacia.

EPCLUSA, su proveedor de atencion médica le hard analisis de sangre para detectar

si tiene hepatitis B. Si alguna vez ha tenido hepatitis B, este virus se podria activar de

nuevo durante y después del tratamiento con EPCLUSA. Esto podria causar

problemas hepaticos graves, incluida insuficiencia hepatica y la muerte. Si esta en

riesgo, su proveedor de atencion médica le monitoreara durante y después de recibir

EPCLUSA. = Q
Por favor, vea los Datos Importantes de EPCLUSA, incluida la Advertencia Importante, E P C L U SA
en la pagina 10. sofosbuvir/velpatasvir

400 mg /100 mg tablets
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CUBIERTO POR LA MAYORIA DE LOS
PLANES DE SEGURO

Mientras considera el tratamiento con EPCLUSA, es posible que se pregunte
por la cobertura de su seguro o el pago del tratamiento.

Los representantes en directo del programa Support Path le pueden ayudar
a entender su cobertura de seguro y explicarle las posibles opciones para
ahorrar gastos.

EPCLUSAA-
SUPPORT

Llame hoy a un representante del programa
Support Path al 1-855-7-MYPATH
(1-855-769-7284)

ACERCA DE EPCLUSA

CUPON
PARA COPAGO DE EPCLUSA

El cupdn para copago de EPCLUSA puede ayudar a reducir el costo de
bolsillo del tratamiento para las personas gque rednan los requisitos.

Llame a un representante del programa Support Path o visite
EPCLUSA.com/support-path para determinar si retine los requisitos asi
como todos los términos y las condiciones del programa.

. Las personas que rednan
@\ EpcLusA SRS
sofosbuvir/velpatasvir IOS req u |s|tos pueden

400 mg /100 mg tablets
CO-PAY COUPON

pagar tan solo

COUPON VALID FOR 6 MONTHS AFTER FIRST REDEMPTION $

RxBIN : 610524

RXPCN : Loyalty . | POR C P G o
RXGRP : 50776752 SUPPORT, < ’ ‘! ( )
ISSUER : (80840)

D#: ‘WwwEPCLUSAINFO,comsupport-path

Not valid for patients enrolled in government healthcare prescription
drug programs. See Terms and Conditions.

*Aplican restricciones.

Usted no reune los requisitos si esta inscrito en un programa de salud
gubernamental para medicamentos de venta con receta médica, tal como
Medicaid o Medicare Parte D (incluido cuando tiene un intervalo en la
cobertura, conocido como el “donut hole”, o el agujero de la rosquilla).

Incluso si no reuine los requisitos para recibir el cupén para el copago, llame a un
representante del programa Support Path para obtener informacidn sobre otros recursos
financieros que podrian estar a su disposicién.

@\ EpCLUSA

sofosbuvir/velpatasvir
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TENGO
HBRATITIS C.”

TENGA A UN EXPERTO

Hable hoy con un especialista en hepatitis C acerca de como tratar su
hepatitis C con EPCLUSA. A continuacion presentamos algunas preguntas
para ayudarle a iniciar la conversacion:

(EPCLUSA es adecuado para mi?
¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre EPCLUSA?

¢Sus otros pacientes han conseguido curar la hepatitis C que tenian con
EPCLUSA?

cCuanto tiempo tomara descubrir si estoy curado?

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de EPCLUSA?
Exprésese y no tenga miedo de preguntar. Explique como le hace sentir
la hepatitis C vy proporcione informacion lo mas especifica posible.

Recuerde, usted es su mejor defensor.

Visite EPCLUSA.com para encontrar un
especialista en la hepatitis C cerca de usted.

Se le anima a informar los efectos secundarios negativos de los medicamentos
de venta con receta médica a la FDA. Visite www.FDA.gov/medwatch,
o llame al 1-800-FDA-1088.

@\ EPCLUSA

sofosbuvir/velpatasvir
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ES POSIBLE QUE CALIFIQUE PARA PAGAR
TAN SOLO $5 POR COPAGO.
APLICAN RESTRICCIONES.

VISITE EPCLUSA.COM

Para obtener mas informacion
sobre EPCLUSA, llame al:
1-844-4-EPCLUSA

Por favor, vea los Datos Importantes de EPCLUSA, incluida la
Advertencia Importante sobre la reactivacion de la hepatitis B, en la pagina 10.

@\ EpcLUSA

sofosbuvir/velpatasvir
400 mg /100 mg tablets
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INFORMACION MAS IMPORTANTE SOBRE
EPCLUSA

EPCLUSA puede causar efectos secundarios
graves, incluida:

La reactivacion del virus de la hepatitis B:
Antes de iniciar el tratamiento con EPCLUSA, su
proveedor de atencion médica le harad analisis de
sangre para detectar si tiene hepatitis B. Si alguna
vez ha tenido hepatitis B, este virus se podria
activar de nuevo durante o después del tratamiento
con EPCLUSA. Esto podria causar problemas
hepaticos graves, incluidas la insuficiencia hepatica
v la muerte. Su proveedor de atencidon médica le
monitoreard si esta en riesgo de que se le reactive
el virus de la hepatitis B durante y después de
suspender EPCLUSA.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE EPCLUSA

EPCLUSA puede causar efectos secundarios graves,
incluidos:

« Aquellos en la seccién “Informacién mas importante
sobre EPCLUSA”.

Frecuencia cardiaca lenta (bradicardia): EPCLUSA,
cuando se toma con amiodarona (Cordarone®,
Nexterone®, Pacerone®), un medicamento que se usa
para tratar determinados problemas cardiacos, podria
causar frecuencia cardiaca lenta, lo cual en algunos
casos ha provocado la muerte o la necesidad de un
marcapasos cuando se toma amiodarona con
medicamentos que contienen sofosbuvir. Consiga
ayuda médica inmediatamente si toma amiodarona
junto con EPCLUSA vy presenta cualquiera de los
siguientes sintomas:

* se desmaya o estd a * disnea
punto de desmayarse « dolor en el pecho
* mareos o aturdimiento » confusion
* No se siente bien * problemas de
*» debilidad memoria

* cansancio extremo

Los efectos secundarios mas frecuentes de EPCLUSA
incluyen: dolor de cabeza y cansancio en adultos y
ninos de 6 anos de edad y mayores. Los efectos
secundarios mas comunes de EPCLUSA, cuando se
usa con ribavirina, en adultos con cirrosis
descompensada son: cansancio, recuento bajo de
glébulos rojos, nauseas, dolor de cabeza, dificultad
para dormir y diarrea. Los efectos secundarios mas
comunes de EPCLUSA en niflos menores de 6 afos
son vomitos y problemas por escupir el medicamento.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de
EPCLUSA. Llame a su médico para pedir consejo
meédico sobre los efectos secundarios. Puede informar
los efectos secundarios a la FDA Illamando al 1-800-
FDA-1088.

DATOS IMPORTANTES

Este es solo un breve resumen de la informacion
importante sobre EPCLUSA y no sustituye la
conversacion con su proveedor de atencién médica
acerca de su afeccidn y su tratamiento.

ACERCA DE EPCLUSA

EPCLUSA es un medicamento de venta con receta
meédica que se utiliza para tratar adultos y niflos
de 3 aflos de edad o0 mas que tienen la infeccion
por el virus de la hepatitis C (VHC) crénica (de
larga duracion), genotipos 1,2, 3, 4,5 0 6 con o sin
cirrosis (compensada). En aquellos pacientes que
tienen cirrosis avanzada (descompensada),
EPCLUSA se utiliza junto con ribavirina. EPCLUSA
contiene los dos medicamentos: sofosbuvir y
velpatasvir. Se desconoce si EPCLUSA es seguro y
eficaz en nifos menores de 3 afos.

ANTES DE TOMAR EPCLUSA

Informe a su proveedor de atencién médica sobre
todas sus afecciones médicas, incluido si usted:

* Ha tenido alguna vez la hepatitis B

» Tiene problemas de higado distintos de la
hepatitis C

* Ha tenido un trasplante de higado

» Tiene problemas renales o esta en didlisis

* Tiene el VIH-1

* Estd embarazada o amamantando o planea
quedar embarazada o amamantar
o Si toma EPCLUSA con ribavirina, también debe

leer la informacion importante relacionada con

el embarazo en la Guia del medicamento
ribavirina.

Informe a su proveedor de atencidén médica
todos los medicamentos que toma:

*« Mantenga una lista que incluya todos los
medicamentos de venta con receta médica y de
venta libre, vitaminas y suplementos a base de
hierbas, y enséfiesela a su proveedor de atencion
médica.

* EPCLUSA vy determinados medicamentos
podrian interactuar entre si o causar efectos
secundarios.

OBTENGA MAS INFORMACION

» Este es solo un breve resumen de la informacion
importante sobre EPCLUSA. Hable con su
proveedor de atencion médica o farmacéutico
para obtener mas informacion.

» Visite EPCLUSA.com o llame al
1-844-4-EPCLUSA.

* Para obtener informacion sobre posibles
ahorros, llame al 1-855-7-MYPATH o visite
EPCLUSA.com.
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INFORMACION MAS IMPORTANTE
SOBRE HARVONI

HARVONI puede causar efectos secundarios
graves, incluida:

La reactivacién del virus de la hepatitis B:

Antes de iniciar el tratamiento con HARVONI, su
proveedor de atencidn médica le hard andlisis de
sangre para detectar si tiene hepatitis B. Si alguna
vez ha tenido hepatitis B, este virus se podria
activar de nuevo durante o después del tratamiento
con HARVONI. Esto podria causar problemas
hepéaticos graves, incluidas la insuficiencia hepatica
y la muerte. Su proveedor de atencion médica le
monitoreara si estd en riesgo de que se le reactive
el virus de la hepatitis B durante y después de
suspender HARVONI.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE HARVONI

HARVONI puede causar efectos secundarios
graves, incluidos:

» Aquellos en la seccién “Informacion mas
importante sobre HARVONI”.

Frecuencia cardiaca lenta (bradicardia):
HARVONI, cuando se toma con amiodarona
(Cordarone®, Nexterone® Pacerone®), un
medicamento que se usa para tratar determinados
problemas cardiacos, podria causar frecuencia
cardiaca lenta, lo cual en algunos casos ha
provocado la muerte o la necesidad de un
marcapasos. Consiga ayuda médica
inmediatamente si toma amiodarona junto
con HARVONI y presenta cualquiera de los
siguientes sintomas:

* se desmaya o estd a
punto de desmayarse
* mareos o aturdimiento

* no se siente bien
 debilidad
* cansancio extremo

Los efectos secundarios mas frecuentes de
HARVONI incluyen: cansancio, dolor de cabeza y
debilidad.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios
de HARVONI. Para obtener mas informacion,
pregunte a su proveedor de atencién médica o

a su farmaceéutico. Llame a su médico para obtener
consejo médico sobre los efectos secundarios.
Puede informar los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088.

* disnea

» dolor en el pecho

» confusion

* problemas de
memoria

DATOS IMPORTANTES

Este es solo un breve resumen de la informacién
importante sobre HARVONI y no sustituye la
conversacion con su proveedor de atencién médica
acerca de su afeccidén y su tratamiento.

ACERCA DE HARVONI

HARVONI es un medicamento de venta con
receta médica que se utiliza para tratar adultos y
ninos de 3 afos o mas que tienen hepatitis C
(hep C) cronica (de larga duracion), genotipos
(GT)1, 4,5 06 con o sin cirrosis (compensada).
En aquellos pacientes afectados por el GT 1y
cirrosis avanzada (descompensada) o con los
genotipos 10 4 con o sin cirrosis (compensada)
que recibieron un trasplante de higado,
HARVONI se usa con ribavirina.

ANTES DE TOMAR HARVONI

Informe a su proveedor de atencidon médica
sobre todas sus afecciones médicas, incluido si
usted:
* Ha tenido alguna vez la hepatitis B
» Tiene problemas de higado distintos de la
hepatitis C
* Le han hecho un trasplante de higado
* Tiene problemas renales o estd en dialisis
* Tiene el VIH-1
» Estd embarazada o amamantando o planea
guedar embarazada o amamantar
. Si toma HARVONI con ribavirina, también
debe leer la informacién importante
relacionada con el embarazo en la Guia del
medicamento ribavirina.
Informe a su proveedor de atencidon médica
todos los medicamentos que usted toma:

*« Mantenga una lista que incluya todos los
medicamentos de venta con receta médicay
de venta libre, vitaminas y suplementos a base
de hierbas, y enséfiesela a su proveedor de
atencion médica.

* HARVONI y determinados medicamentos
podrian interactuar entre si o causar efectos
secundarios.

OBTENGA MAS INFORMACION

» Este es solo un breve resumen de la informacion
importante sobre HARVONI. Hable con su
proveedor de atencidn médica o farmacéutico
para obtener mas informacion.

» Visite HARVONI.com o llame al 1-844-READY41.

» Para obtener informacion sobre posibles
ahorros, llame al 1-855-7-MYPATH o visite
HARVONI.com/support.
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