EPCLUSA’

(sofosbuvir/velpatasvir)

PRVNI

PANGENOTYPOVA
A PANFIBROTICKA
LECBA HCV*

,Lidé se nerozhoduji,
Ze budou mimoradni.
Rozhoduji se, Ze dosahnou

mimoradné véci.”

Sir Edmund Hillary
Prvni ¢lovek, ktery stanul
na vrcholu Mount Everestu

“viz plnd verze Souhmu Gidajii o pripravku

W Tento lécivy pripravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjch informact o bezpegnost. Zadame zdravotnicke pracovniky, aby hldsili jakakoli podezFeni
na nezadouci iginky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich ginki viz pnd verze SPC.

EPCLUSA® ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRPRAVKU

Nazev: Epclusa 400 mg/ 100 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje sofosbuvirum 400 mg a velpatasvirum 100 mg. Indikace: L&gba chronické virové hepatitidy G (HCV) u dospélych. Dévkovani: Terapii musf
zahdjit a monitorovat Igkar, ktery mé zkuSenosti s I6cbou HCV infekce. Doporucend dévka je jedna tableta uzivana perording jednou denné, s jidlem nebo bez jidla. Doporuend doba trvani I66by: Pacienti bez cirhdzy a pacienti
s kompenzovanou cirhazou. Epclusa po dobu 12 tydnd. U pacienti infikovanych genotypem 3 a s kampenzovanou cirhzou; Ize zvaZit pridani Ribavirinu. Pacients s dekompenzovanou cirhdzou: Epclusa + ribavirin po dobu 12 tydn.
Pacienti, u nich? diive selhala lécha s rezimem obsahuyicim NS5A. L ze vazit Epclusa + ribavirin po dobu 24 tydnd. Starsy pacient: NevyZaduje zadnd Gprava davkovani. Pediatrickd populace: Nejsou dostupné Zadné ddaje. Aokyny
pro ddvikovéni ribavirinu. podavani ve dvou rozdélenyich davkach denné spolu s jidlem. Dalsf podrobnosti o davkovéni ribavirinu viz. SPC a SPC pipravku obsahujici ribavirin. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Igivé latky nebo na kteroukoli
pomocnou létku. Souasné poddvani se silngmi induktory P-gp nebo silnymi induktory CYP (rifampicin, rifabutin, tfezalka teckovand, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin) je kontraindikovano. ZvIaStni upozornéni; Zavaznd bradykardie
a srdegni blokdda: Pri uzivanf rezimi zahmujicich sofosbuvir s amiodaronem s dalsimi 16givy snizujfcimi tepovou frekvenci &i bez nich byly pozorovany pripady zévazné bradykardie a srdetnf blokady. Pokud je soubzné uzivani amiodaronu
povazovano za nezbytng, pacienti musf byt peclivé monitorovani. Pacienti, u kterch selhala 16tha pomoci rezimu zahrujiciho NS5A: Mize byt zvazena Iégha pripravkem Epclusa + RBV po dobu 24 tydnii u pacientd, u kterch selhala lécha
pomocf rezimu zahmujictho NSBA, a ktefi maji vysoke riziko progrese klinického onemocnéni a u kterjch nejsou dostupné jiné Iécebné moznosti. Porucha funkce ledvin: U pacientd s lshkou nebo stfedné t8zkou poruchou funkee ledvin neni
nutnd 74dnd dprava dévkovani. Bezpetnost pripravku Epclusa nebyla stanovena u pacient s 7kou poruchou funkoe ledvin (PR < 30 mi/min/1,73 m) nebo u pacientd s ESRD vyzadujicich hemodialjzu. Usivdni se stiednd sinjmi
induktory P-gp a stfedng silnymi induktory CYP: Légivé pripravky, které jsou stfedné silngmi induktory stfevntho P-glykoproteinu (P-gp) mohou vyznamné snizovat koncentraci sofosbuviru nebo velpatasviru v plazmé a vést ke snizeni
terapeutického (cinku a jejich soucasné poddvani se nedoporutuje. Uzivéni s nékterymi antiretrovirovymi rezimy pfi 16608 infekce HIV: Bylo prokdzano, Ze pFipravek Epclusa zvySuje expozici tenofoviru, zejména jestlize je uzivén spoletnd
s rezimem Iéchy infekce HIV obsahujicim tenofovir-disoproxi-fumarét a pfipravek pro posileni farmakokinetiky (ritonavir nebo kobicistat). U pacientti uZivajcich pripravek Epclusa sougasné s elvitegravirem/kobicistatem/ emtricitabinem/
tenofovir-disoproxi-fumardtem nebo s tenofovir-disoproxi-umardtem a posflenym (boosted) inhibitorem protedz HIV mé byt sledovén wyskyt nezadoucich cinkd souvisgjicich s uzivanim tenofoviru, Pouziti u diabetickych pacient: Po zahdjenf
6Eby pFimo psobicimi antivirotiky mizZe dojit ke zlepSenf kontroly glykemie, coz miZe potenciding vést k symptomatické hypoglykemii. Je tedy tfeba peclivé monitorovat glykemii, zejména v prunich 3 mésicich, a v pfipadé potfeby upravit jejich
antidiabetickou medikaci. Je tfeba informovat I6kaFe, ktery ma u pacienta na starosti 16thu diabetu. Souasnd infekce HCOV/HBV: Byly zaznamendny pfipady, nékteré z nich fataini, reaktivace viru hepatitidy typu B (HBV) behem nebo po 6ché
pimo pasobicimi antivirotiky. Screening HBY ma byt u kazdgho pacienta proveden jesté pred zahdjenim Iéchy. Cirhdza tfidy C dle CPT: Bezpetnost a tiginnost pfipravku Epclusa nebyla u pacientii s cirhdzou tfidy C dle CPT stanovena. Pacienti po
transplantaci jater: Bezpetnost a tinnost pfipravku Epclusa v Iéghe HCV infekce u pacientd po transplantaci jater nebyla hodnocena. L&gha pripravkem Epclusa mdZe byt zahjena na z&kladd vyhodnoceni moZnych pFinos( a rizik pro kazdého
pacienta a musf byt v souladu s doporucenym davkovanim. Interakce: Mohou se objevit jakekoli interakce, které byly zjistény jednotlivé u sofosbubiru a velpatasviru. Velpatasvir je inhibitorem Iékového transportéru P-gp a proteinu rezistence
karcinomu prsu (BCRP), transportni molekuly v bazolaterdln membréng hepatocytu (OATP) 1B1 a OATP1B3. Soutasné podévéni s I6ivymi pfipravky, kierd jsou substraty techto transportérl, mize zvysit expozici takovych I6Givych pFipravki.
Sofosbuvir a velpatasvir jsou substraty Ikovych transportéril P-gp a BCRP. velpatasyir je take substratem transportéru OATP1B. LAGivé pripravky, které jsou silngmi induktory P-gp nebo silnymi induktory CYP mohou sniZovat plazmatické
koncentrace sofosbuviru nebo velpatasviru, coZ vede ke sniZeni terapeutického Gcinku. U pacientd IéSenych antagonisty vitaminu K se doporuuje peclivé monitorovani hodnot INR. Dalsi mozné interakce viz pind verze SPC. Fertilita, téhotenstui
a kojeni: Poddvani pripravku Epclusa v tehotenstvi a behem kojeni se z preventivnich divodd nedoporucuje. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Epclusa mé Zddny nebo zanedbatelny viiv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Hlavni nezadouci dginky: Nejeastsji hlasenymi nezadoucimi dcinky v klinickych studiich byly bolest hlavy, tinava a nauzea. Pfi uzivani rezima zahmujicich sofosbuvir v kombinaci s amiodaronem a/nebo dalsimi Iégivy snizujicimi tepovou
frekvenci byly pozorovény pripady zavazné bradykardie a srdecni blokédy. Dals podrobnostiviz piné verze SPC. Preddvkovani: Nesxistuje Zadné specifické antidotum. Pokud dojde k predavkovéni, musi byt u pacienta sledovany pfiznaky toxicity.
Léaba predavkovani zahmuje standardni podpdmé opatfeni vietnd monitorovéni Zivotnich funkei a sledovni klinického stavu pacienta. Uchovévéni: Tento lécivy pripravek nevyZaduje Zdné zviastni podminky uchovévni. DrZitel rozhodnuti
0 registraci: Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill, County Cork, 745 DP77, Irsko. Registraéni isla: £U/1/16/1116/0071. Datum revize textu; 12/2018.

Piipravek je vydavén pouze na Iékarsky predpis a je hrazen z prosttedkii verejného zdravotniho pojisténi.
Pied predepsanim pFipravku si prectéte pinou verzi Souhrnu ddajii o pripravku a Souhrn ddajii o pripravku obsahujici ribavirin,
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