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EPCLUSA

BULA AO PACIENTE 

I -

EPCLUSA

sofosbuvir+velpatasvir

Epclusa

USO ORAL

USO ADULTO 

sofosbuvir ....................................................400 mg
velpatasvir.....................................................100 mg

de ferro de ferro amarelo.

1.

indicado (prolongada)
hepatite C em adultos com idade igual ou superior a 18 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

bloqueando 
da hepatite C necessita para crescer e 

reproduzir-
organismo.

(ver item 6. COMO 
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?) .
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3.

:

Se tem alergia ao sofosbuvir, velpatasvir ou a qualquer outro componente deste 
medicamento.

Se estiver utilizando qualquer um dos seguintes medicamentos:
rifampicina e rifabutina
incluindo a tuberculose);

(Hypericum perforatum

carbamazepina, fenobarbital e (medicamentos utilizados para 
trata

O tratamento com Epclusa
durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A

Tem C, por exemplo.

o

o B, porque o 
-lo mais frequentemente;

Tem problemas de rins,
pacientes com alguns problemas graves de rins;

recebendo
(HIV), -lo mais frequentemente.

considerar tratamentos alternativos no caso de ter tomado este medicamento).

se estiver utilizando quaisquer medicamentos 

Falta de ar
Tonturas

Desmaio
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Exames de sangue

com Epclusa. Isto para que:

C.

18

- Outros medicamentos e Epclusa:

A varfarina e outros medicamentos similares chamados de antagonistas da vitamina K 
utilizados para 
exames de sangue para verificar o quanto pode coagular.

vem ser tomados com Epclusa.

Epclusa.

se estiver utilizando qualquer um dos 
medicamentos abaixo:

amiodarona
rifapentina c
oxcarbazepina (um medicamento utilizado para tratar a epilepsia e evitar 

fumarato de tenofovir desoproxila ou qualquer medicamento contendo fumarato
de tenofovir desoproxila HIV;
efavirenz utilizado para tratar a infec HIV;

digoxina util
dabigatrana utilizado para tornar o sangue mais fluido;
modafinil
atorvastatina, rosuvastatina ou outras estatinas utilizados para tratar colesterol 
alto;
topotecano .

seus medicamentos atuem corretamente ou pode agravar quaisquer efeitos adversos. 
diferente ou ter de ajustar as 
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tomando
ou a qualquer outro medicamento que esteja tomando.

se tomar medicamentos 
utilizados para tratar , uma vez que 
podem reduzir a quantidade de velpatasvir no seu sangue. Estes medicamentos 
incluem:

omados pelo menos 4 horas antes 
ou 4 horas depois de Epclusa;
Inibidores da bomba de (tais como omeprazol, lansoprazol, 
rabeprazol, pantoprazol e esomeprazol). Epclusa deve ser tomado com 
alimentos 4 horas antes se for utilizado um inibidor da bomba de .
Antagonistas dos recetores H2 (tais como famotidina, cimetidina, nizatidina 
ou ranitidina). Se precisar de doses elevadas destes medicamentos, o seu 

-lhe um medicamento diferente ou ajustar a 
utilizando.

Estes medicamentos podem diminuir a quantidade de velpatasvir no seu sangue. Se 
estiver tomando um medicamento 

sobre 
como e quando tomar esse medicamento.

com antivi

glicose no sangue em paciente

Gravidez e 

Desconhecem-

este medicamento.

.

feto. Por esse motivo
durante o
Leia da bula da ribavirina. Aconselhe-se junto 
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ptivo eficaz adequado para e para o 
seu parceiro ou parceira.

ossam 

qualquer possibilidade de ocorrer gravidez.

-

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO?

-o em sua 
embalagem original.

Os

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de 

-lo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

um comprimido de Epclusa uma vez por dia, durante 
12 semanas.
com outro medicamento, ribavirina. Veja a tabela 1 para o tratamento recomendado e 
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Tabela 1
a

Pacientes sem cirrose e pacientes 
com cirrose compensada

2, 3, 4, 5, 6

Epclusa durante 12 semanas
Pacientes sem cirrose e pacientes 
com cirrose compensada,

em um reg
antirretroviral (HIV RNA < 50 

1, 2, 3 e 4

Pacientes com cirrose 
descompensada infectados com Epclusa + ribavirina durante 12 semanas

a. -

ribavirina.
esmague ou divida o comprimido porque este tem um sabor muito amargo. 

Se estiver tomando , tome-o pelo menos 4 horas antes ou pelo menos 
4 horas depois de Epclusa.

Se estiver tomando um inibidor da bomba de , tome Epclusa com alimento.

isto pode afetar a quantidade de Epclusa no seu 

Se vomitar menos de 3 tomar Epclusa, tome outro comprimido.
Se vomitar mais de 3 outro 

a

m o conhecimento do 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO?

medicamento.
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-se quanto tempo decorreu desde 

Se perceber nas 18 horas

hora habitual.
Se forem 18 horas ou mais

dobrada

dar ao 
hepatite C.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicament

adversas muito comuns (reportadas em mais de 10% dos pacientes) observadas com 
o tratamento com Epclusa

,
(dificuldade para dormir e/ou permanecer dormindo) e irritabilidade.

muito comuns (reportadas em mais de 10% dos pacientes)
observadas com o tratamento com Epclusa e ribavirina por 12 semanas em pacientes 
com cirrose descompensada foram fadiga usea, dor de 

e diarreia. 

observadas foram (rash)

Algumas anormalidades laboratoriais (aumento na lipase, creatina quinase e bilirrubina 
indireta) foram observadas em pacientes recebendo Epclusa.

-

) tem sido 
relatada em pacientes que tomam amiodarona com um regime contendo 
sofosbuvir (ver item 4.O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE 
MEDICAMENTO?). 
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E .
.

corretamente, podem ocorrer eventos 

9. 
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se tomar acidentalmente mais do que a tar 
dico ou o

frasco de comprimidos para que possa descrever facilmente o que tomou.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente 

III - DIZERES LEGAIS
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