Особливості застосування.

Особливі застереження

Лікарський засіб Софген не рекомендовано застосовувати як монотерапію, його слід призначати у комбінації з іншими лікарськими засобами для лікування вірусу гепатиту C. У разі переривання застосування інших лікарських засобів, які застосовуються у комбінації з лікарським засобом Софген, прийом Софгену слід також припинити (див. розділ «Спосіб застосування та дози»). Перш ніж розпочати застосування лікарського засобу Софген, слід ознайомитися з переліком лікарських засобів, які можна призначати разом з ним.
Тяжка брадикардія і блокада серця
Загрозливі для життя випадки тяжкої брадикардії та блокади серця спостерігалися при застосуванні схем, що містять софосбувір, у комбінації з аміодароном. Брадикардія зазвичай виникала протягом кількох годин або днів, але випадки з більш тривалим часом до початку спостерігалися переважно до 2 тижнів після початку лікування ВГС.
Аміодарон слід застосовувати лише пацієнтам, які приймають лікарський засіб Софген, якщо інші альтернативні антиаритмічні лікарські засоби не переносяться або протипоказані.

Якщо супутнє застосування аміодарону вважається необхідним, рекомендується, щоб пацієнти проходили кардіологічний моніторинг у стаціонарі протягом перших 48 годин одночасного застосування, після чого амбулаторний контроль або самоконтроль частоти серцевих скорочень має відбуватися щодня протягом принаймні перших 2 тижнів лікування.
Через тривалий період напіввиведення аміодарону потрібно проводити відповідний моніторинг для пацієнтів, які припинили застосування аміодарону протягом останніх декількох місяців і їм необхідно розпочати прийом лікарського засобу Софген.

Усі пацієнти, які отримують лікарський засіб Софген та інший ПЗПД у поєднанні з аміодароном та з іншими препаратами (або без них), що знижують частоту серцевих скорочень, також повинні бути попереджені про симптоми брадикардії та блокади серця, і їм слід порадити терміново звернутися до лікаря у разі їх виникнення.
Коінфекція HCV/HBV (вірус гепатиту B)

Повідомляли про випадки реактивації вірусу гепатиту В (HBV), деякі з яких були летальними, під час або після лікування антивірусними препаратами прямої дії. Скринінг HBV необхідно проводити для всіх пацієнтів перед початком лікування. Пацієнти, коінфіковані HBV/HCV, піддаються ризику реактивації HBV, тому їх слід контролювати та управляти відповідно до поточних клінічних рекомендацій.
Пацієнти з 1, 4, 5 і 6 генотипами інфекції HCV з досвідом лікування

Дію софосбувіру на пацієнтах з 1, 4, 5 і 6 генотипами інфекції HCV, які проходили лікування, не вивчали. Тому оптимальну тривалість лікування цієї популяції не встановлено (див. розділи «Фармакологічні властивості» та «Спосіб застосування та дози»).

Слід уважно спостерігати за такими пацієнтами та, якщо можливо, продовжити тривалість лікування софосбувіром, пегінтерфероном альфа-2 та рибавірином від 12 до 24 тижнів. Це особливо стосується підгруп пацієнтів, у яких наявний один і більше факторів, історично пов’язаних з меншою швидкістю реагування на лікування на основі інтерферону (виражений фіброз/цироз, висока початкова концентрація вірусу, приналежність до негроїдної раси, IL28B, окрім генотипу CC).

Лікування пацієнтів із 5 або 6 генотипами інфекції HCV

Дані щодо застосування софосбувіру пацієнтам із 5 і 6 генотипами інфекції HCV дуже обмежені (див. розділ «Фармакодинаміка»).

Терапія без інтерферону пацієнтів з 1, 4, 5 і 6 генотипами інфекції HCV

Режими безінтерферонної терапії пацієнтів з 1, 4, 5 і 6 генотипами інфекції HCV зі застосуванням софосбувіру у фазі 3 дослідження не було вивчено (див. розділ «Фармакодинаміка»). Оптимальний режим та тривалість лікування не були встановлені. Такий режим слід використовувати лише для пацієнтів, які мають непереносимість або яким не підходить терапія інтерфероном у разі нагальної потреби в лікуванні.

Одночасне застосування з іншими противірусними засобами прямої дії проти HCV

Лікарський засіб Софген слід застосовувати одночасно з іншими противірусними лікарськими засобами прямої дії, лише якщо на основі доступних даних вважається, що їхня ефективність переважає ризик. Даних на підтримку одночасного застосування софосбувіру та телапревіру або боцепревіру немає. Одночасне застосування не рекомендоване (також див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).
Вагітність та одночасне застосування з рибавірином

У разі застосування лікарського засобу Софген у комбінації з рибавірином або пегінтерфероном альфа-2/рибавірином жінки репродуктивного віку або їхні партнери чоловічої статі повинні використовувати ефективні засоби контрацепції під час лікування, а також у період після лікування, як рекомендовано в інструкції для медичного застосування рибавірину. Додаткову інформацію див. у інструкції для медичного застосування рибавірину. 

Застосування з помірними індукторами P-gp
Лікарські засоби, що є помірними індукторами P-gp в кишечнику (модафініл, окскарбазепін і рифапентин), можуть зменшити концентрацію софосбувіру у плазмі крові, що спричинить зниження терапевтичного ефекту лікарського засобу Софген. Не рекомендується застосовувати такі лікарські засоби одночасно зі Софгеном (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).
Застосування пацієнтам із цукровим діабетом

Після початку лікування вірусного гепатиту С противірусними засобами прямої дії пацієнти з цукровим діабетом можуть відчувати поліпшення регулювання рівня глюкози у крові, що може призвести до симптоматичної гіпоглікемії. У пацієнтів із цукровим діабетом, які починають прийом ПЗПД, необхідно ретельніше контролювати рівень вмісту глюкози у крові, особливо протягом перших 3 місяців, а також у разі потреби відкоригувати лікування діабету. Лікаря, який призначає терапію пацієнту з цукровим діабетом, необхідно проінформувати про призначення препарату Софген.
Порушення функції нирок

Дані щодо безпеки для пацієнтів із тяжкою нирковою недостатністю                            (рШКД < 30 мл/хв/1,73 м2) або хронічною нирковою недостатністю, які потребують гемодіалізу, обмежені. Лікарський засіб Софген можна застосовувати таким пацієнтам без коригування дози, якщо інші відповідні варіанти лікування недоступні (див. розділи «Фармакокінетика» та «Побічні реакції»). У разі застосування лікарського засобу Софген у комбінації з рибавірином або пегінтерфероном альфа-2/рибавірином також див. інструкцію щодо рибавірину для пацієнтів із кліренсом креатиніну (CrCl) < 50 мл/хв (також див. розділ «Фармакокінетика»).
Дитячий вік

Лікарський засіб Софген не рекомендовано застосовувати дітям (віком до 18 років), оскільки для цієї популяції безпека та ефективність не були встановлені. 
Допоміжні речовини
Софген містить азобарвник жовтий захід FCF, що може спричиняти алергічні реакції.

Препарат містить менше 1 ммоль (23 мг)/дозу натрію, тобто практично вільний від натрію.
 
Застосування у період вагітності або годування груддю.

Вагітність

Даних щодо застосування софосбувіру вагітним жінкам немає або вони обмежені (менше 300 випадків вагітності).

У процесі дослідження на тваринах не виявлено прямого або непрямого шкідливого впливу щодо репродуктивної токсичності. У процесі дослідження зі застосуванням найвищих доз для щурів і кролів жодного впливу на розвиток ембріону не виявлено. Однак неможливо було повністю оцінити рівень впливу, досягнутий для софосбувіру у щурів, відносно впливу на людей за рекомендованої клінічної дози.

Як запобіжний захід рекомендовано уникати застосування лікарського засобу Софген у період вагітності.

Однак якщо разом із софосбувіром застосовувати рибавірин, слід дотримуватися протипоказань щодо застосування рибавірину у період вагітності (також див. інструкцію щодо застосування рибавірину).

Період годування груддю 

Невідомо, чи софосбувір та його метаболіти проникають у грудне молоко людини.

Наявні фармакокінетичні дані щодо тварин вказують на виведення метаболітів у молоко.

Не можна виключати ризик для новонароджених/немовлят. Таким чином, лікарський засіб Софген не слід застосовувати жінкам, які годують груддю.

Репродуктивна функція
Дані щодо впливу софосбувіру на репродуктивну функцію людини недостатні. Дослідження на тваринах не вказують на шкідливий вплив на репродуктивну функцію. 
 

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Софосбувір має помірний вплив на здатність керувати транспортними засобами та працювати зі складними механізмами. Пацієнтів слід повідомити про те, що під час лікування софосбувіром у комбінації з пегінтерфероном альфа-2 і рибавірином було зареєстровано випадки втоми та порушення уваги, запаморочення та нечіткість зору (див. розділ «Побічні реакції»).

