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UPUTSTVO ZA PACIJENTA



Epclusa, film tableta, 400 mg + 100 mg, 
bočica, plastična, 28 film tableta







Proizvođač: 	Gilead Sciences Ireland UC
Adresa:	IDA Business and Technology Park, Carrigtohill, Co. Cork, Irska 
Podnosilac zahtjeva: 	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Adresa: 	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
























[image: ]Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju odjeljka 4.


Epclusa®, 400 mg + 100 mg, film tablete
sofosbuvir, velpatasvir


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
-	Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
-	Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
-	Ovaj lijek propisan je isključivo vama. Ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
-	Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 

U ovom uputstvu pročitaćete
1.	Šta je lijek Epclusa i čemu je namijenjen
2.	Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Epclusa
3.	Kako se upotrebljava lijek Epclusa
4.	Moguća neželjena dejstva
5.	Kako čuvati lijek Epclusa
6.	Dodatne informacije












1.	ŠTA JE LIJEK EPCLUSA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Epclusa je lijek koji sadrži aktivne supstance sofosbuvir i velpatasvir u jednoj tableti. Namijenjen je za liječenje hronične (dugotrajne) virusne infekcije jetre koja se naziva hepatitis C, kod odraslih osoba uzrasta od 18 i više godina.

Aktivne supstance u ovom lijeku djeluju zajedno tako što blokiraju dva različita proteina koji su neophodni za rast i razmnožavanje virusa, što omogućava trajno uklanjanje infekcije iz tijela.

Lijek Epclusa se ponekad uzima sa drugim lijekom, ribavirinom.

Takođe, veoma je važno da pročitate uputstvo za druge ljekove koje ćete uzimati zajedno sa lijekom Epclusa. Ako imate bilo kakvih pitanja o Vašim ljekovima, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK EPCLUSA

Lijek Epclusa ne smijete koristiti:
· [bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]Ako ste alergični na sofosbuvir, velpatasvir ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u odjeljku 6 ovog uputstva).

Ako se ovo odnosi na Vas, nemojte uzimati lijek Epclusa i odmah obavijestite svog ljekara.

· Ako trenutno uzimate neki od sljedećih ljekova:
· rifampicin i rifabutin (antibiotici koji se koriste za liječenje infekcija, uključujući i tuberkulozu);
· kantarion (Hypericum perforatum – biljni lijek koji se koristi za liječenje depresije);
· karbamazepin, fenobarbital i fenitoin (ljekovi koji se koriste za liječenje epilepsije i sprječavanje napada).

Kada uzimate lijek Epclusa, posebno vodite računa:
Posavjetujte se sa svojim ljekarom ako:
· imate problema sa jetrom (osim hepatitisa C), na primjer:
· ako trenutno imate ili ste prethodno imali infekciju virusom hepatitisa B, jer će Vaš ljekar možda željeti da Vas pažljivije prati;
· ako ste imali transplantaciju jetre;
· imate probleme sa bubrezima, budući da lijek Epclusa nije potpuno ispitan kod pacijenata koji imaju neke teške probleme sa bubrezima;
· primate terapiju za infekciju virusom humane imunodeficijencije (HIV), jer će Vaš ljekar možda željeti da Vas pažljivije prati.

Posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Epclusa ako:
· trenutno uzimate, ili ste u posljednjih nekoliko mjeseci uzeli, lijek amjodaron za liječenje nepravilnog rada srca (Vaš ljekar može da uzme u obzir alternativne tretmane ako ste uzimali ovaj lijek).

Odmah obavijestite svog ljekara ako uzimate bilo koje ljekove za srce i tokom liječenja primijetite:
· nedostatak daha,
· ošamućenost,
· lupanje srca,
· nesvjesticu.

Analize krvi
Ljekar će izvršiti analizu Vaše krvi prije, tokom i nakon liječenja lijekom Epclusa. To se radi da bi:
· Vaš ljekar mogao odlučiti da li treba da koristite lijek Epclusa i koliko dugo;
· Vaš ljekar mogao potvrditi da je Vaše liječenje uspješno i da više nemate virus hepatitisa C.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ako ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.

Varfarin i drugi slični ljekovi koji se nazivaju antagonistima vitamina K i koji se koriste za razrjeđivanje krvi. Vaš ljekar će možda morati da poveća učestalost Vaših analiza krvi da bi provjerio kakvo je zgrušavanje Vaše krvi.

Ako niste sigurni, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Neki ljekovi se ne smiju koristiti sa lijekom Epclusa.

· Nemojte uzimati neki drugi lijek koji sadrži sofosbuvir, jedan od aktivnih sastojaka lijeka Epclusa.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova:

· amjodaron (koristi se za liječenje nepravilnog rada srca);
· rifapentin (antibiotik koji se koristi za liječenje infekcija, uključujući tuberkulozu);
· oksakarbazepin (lijek za liječenje epilepsije i sprječavanje napada);
· tenofovirdisoproksil fumarat ili bilo koji lijek koji sadrži tenofovir disoproksil fumarat, za liječenje infekcije HIV-om;
· efavirenz koji se koristi za liječenje infekcije HIV-om;
· digoksin koji se koristi za liječenje srčanih bolesti;
· dabigatran koji se koristi za razrjeđivanje krvi;
· modafinil koji se koristi za liječenje poremećaja spavanja;
· rosuvastatin ili drugi statini koji se koriste za liječenje povišenog holesterola.
Uzimanje lijeka Epclusa sa nekim od ovih ljekova može spriječiti djelovanje Vaših ljekova, ili pogoršati neželjena dejstva. Ljekar će možda morati da Vam da neki drugi lijek, ili da prilagodi dozu lijeka koju uzimate. Ta promjena se može odnositi na lijek Epclusa ili na neki drugi lijek koji uzimate.

· Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom ako uzimate ljekove za liječenje čira na želucu, žgaravice (gorušice) ili refluksa (vraćanja želudačne kiseline) budući da oni mogu smanjiti količinu velpatasvira u krvi. Ti ljekovi obuhvataju sljedeće:
· antacidi (kao što je aluminijum/magnezijum hidroksid ili kalcijum karbonat). Njih treba uzeti barem 4 sata prije ili 4 sata nakon lijeka Epclusa;
· inhibitori protonske pumpe (kao što su omeprazol, lanzoprazol, rabeprazol, pantoprazol i esomeprazol). Lijek Epclusa treba uzeti sa hranom 4 sata prije korišćenja inhibitora protonske pumpe.
· antagonisti H2-receptora (kao što su famotidin, cimetidin, nizatidin ili ranitidin). Ako su Vam potrebne visoke doze ovih ljekova, ljekar Vam može dati neki drugi lijek kao zamjenu ili prilagoditi dozu lijeka koji uzimate.
Ovi ljekovi mogu smanjiti količinu velpatasvira u krvi. Ako uzimate neki od ovih ljekova, ljekar će Vam dati neki drugi lijek za čireve na želucu, žgaravicu ili refluks, ili preporučiti kako i kada da uzimate taj lijek.

Uzimanje lijeka Epclusa sa hranom ili pićima
Progutajte cijelu tabletu sa ili bez hrane.  

Primjena lijeka Epclusa u periodu trudnoće i dojenja
Trudnoća 
Učinci lijeka Epclusa u trudnoći nijesu poznati. Ako ste trudni, sumnjate da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Lijek Epclusa ponekad se koristi zajedno sa ribavirinom. Ribavirin može naškoditi Vašoj bebi. Zato je vrlo važno da Vi (ili Vaša partnerka) ne zatrudnite tokom ovog liječenja ili za neko vrijeme nakon završetka liječenja. Morate pažljivo pročitati odjeljak „Trudnoća“ u uputstvu koje se nalazi u pakovanju lijeka ribavirin. Posavjetujte se sa svojim ljekarom u vezi sa efikasnom metodom kontracepcije koja je pogodna za Vas i Vašeg partnera/Vašu partnerku.

Dojenje
Nemojte dojiti tokom liječenja lijekom Epclusa. Nije poznato da li se sofosbuvir ili velpatasvir, dvije aktivne supstance lijeka Epclusa, izlučuju u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Epclusa na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Epclusa ne bi trebalo da utiče na Vašu sposobnost upravljanja motornim vozilima niti na korišćenje i rukovanje alatima ili mašinama.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EPCLUSA

Uvijek uzmite ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar. Ukoliko nijeste sigurni, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Primjena kod djece
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima uzrasta ispod 18 godina starosti. Korišćenje lijeka Epclusa kod djece i adolescenata još nije ispitano.

Preporučena doza
Preporučena doza je jedna tableta jednom dnevno tokom 12 nedjelja.

Progutajte cijelu tabletu sa ili bez hrane. Nemojte žvakati, drobiti ili lomiti tabletu jer ima vrlo gorak ukus.

Ako uzimate antacid, uzmite ga najmanje 4 sata prije ili najmanje 4 sata nakon lijeka Epclusa.

Ako uzimate inhibitor protonske pumpe, uzmite lijek Epclusa sa hranom 4 sata prije uzimanja inhibitora protonske pumpe.

Ako povraćate nakon uzimanja lijeka Epclusa, to može uticati na količinu lijeka Epclusa u Vašoj krvi. To može dovesti do smanjenog dejstva lijeka Epclusa.
· Ako povraćate manje od 3 sata nakon uzimanja lijeka Epclusa, uzmite još jednu tabletu.
· Ako povraćate više od 3 sata nakon uzimanja lijeka Epclusa, ne morate uzeti još jednu tabletu do sljedećeg redovnog uzimanja tablete.

Ako ste uzeli više lijeka Epclusa nego što je trebalo
Ako slučajno uzmete više od preporučene doze, treba da se obratite ljekaru ili najbližoj hitnoj službi za savjet. Ponesite bočicu sa tabletama sa sobom tako da možete lako opisati što ste uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Epclusa
Veoma je važno da ne propustite dozu ovog lijeka.

Ako propustite dozu, razmislite koliko je prošlo otkad ste zadnji put uzeli lijek Epclusa:
· Ako primijetite u roku od 18 sati od vremena kada obično uzimate lijek Epclusa, morate uzeti tabletu što je prije moguće. Zatim uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.
· Ako je prošlo 18 sati ili više od vremena kada obično uzimate lijek Epclusa, pričekajte i uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu (dvije doze zajedno).

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Epclusa
Nemojte naglo prestati sa uzimanjem lijeka osim ako Vam je tako rekao Vaš ljekar. Vrlo je važno da završite čitav ciklus liječenja kako bi lijek imao najbolje mogućnosti za liječenje infekcije virusom hepatitisa C.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može imati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


5.	KAKO ČUVATI LIJEK EPCLUSA

Ovaj lijek čuvati van vidokruga i domašaja djece.

Rok upotrebe
3 godine.

Nemojte koristiti ovaj lijek poslije isteka roka naznačenog na bočici i kartonu iza „važi do:“. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca. 

Čuvanje
Čuvati na temperaturi do 30 °C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da odložite ljekove koji vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.


6.	DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Epclusa

· Aktivne supstance su sofosbuvir i velpatasvir. Jedna film tableta sadrži 400 mg sofosbuvira i 100 mg velpatasvira.

· Ostali sastojci su
Jezgra tablete:
Kopovidon, mikrokristalna celuloza, kroskarmeloza natrijum, magnezijum stearat

Film obloga:
Polivinil alkohol, titan dioksid, polietilen glikol, talk, gvožđe oksid, crveni

Kako izgleda lijek Epclusa i sadržaj pakovanja
Film tablete su ružičaste boje u obliku dijamanta; sa jedne strane utisnuta oznaka "GSI", a sa druge strane "7916". Tableta je dužine 20 mm i širine 10 mm.

Dostupna je sljedeće veličina pakovanja:
· spoljašnja kutija koja sadrži 1 bočicu sa 28 film tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1
81000 Podgorica
Crna Gora

Proizvođač
Gilead Sciences Ireland UC
IDA Business and Technology Park, 
Carrigtohill, Co. Cork, Irska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Septembar, 2018. godine

Režim izdavanja lijeka
[bookmark: _GoBack]
Ograničen recept.

Broj i datum dozvole

Epclusa, film tableta, 400 mg  + 100 mg, bočica, plastična, 28 film tableta: 
2030/18/403 – 4350 od 10.09.2018. godine
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