Спосіб застосування та дози.

Застосування лікарського засобу Софген слід розпочинати під наглядом лікаря, який має досвід лікування пацієнтів із CHC.

Дорослі
Рекомендована доза – 400 мг у формі таблетки, яку слід приймати перорально 1 раз на добу під час вживання їжі.

Лікарський засіб Софген слід застосовувати у комбінації з іншими лікарськими засобами. Не рекомендовано застосовувати даний лікарський засіб як монотерапію. Також див. інструкцію для медичного застосування лікарських засобів, що застосовуються у комбінації з лікарським засобом Софген. Рекомендовані для сумісного застосування лікарські засоби та тривалість комплексної терапії Софгеном наведено в таблиці 2.

Таблиця 2

Рекомендовані для сумісного застосування лікарські засоби та тривалість комплексної терапії Софгеном

	Популяція пацієнтів* 
	Терапія 
	Тривалість лікування 

	Пацієнти з 1, 4, 5 або 6 генотипом CHC
	Софосбувір + рибавірин + пегінтерферон альфа
	12 тижнівa,b

	
	Софосбувір + рибавірин

Тільки для застосування пацієнтам, для яких пегінтерферон альфа є неприйнятним або які мають до нього непереносимість (див. розділ «Протипоказання»)
	24 тижні

	Пацієнти з 2 генотипом CHC
	Софосбувір + рибавірин
	12 тижнівb

	Пацієнти з 3 генотипом CHC
	Софосбувір + рибавірин + пегінтерферон альфа
	12 тижнівb

	
	Софосбувір + рибавірин 
	24 тижні

	Пацієнти з CHC, які очікують на трансплантацію печінки
	Софосбувір + рибавірин
	до трансплантації печінкиc


* У тому числі пацієнти з коінфекцією вірусом імунодефіциту людини (ВІЛ).

a Для пацієнтів з 1 генотипом інфекції HCV, які проходили лікування, немає даних щодо комбінації софосбувіру, рибавірину та пегінтерферону альфа-2 (див. розділ «Особливості застосування»).
b Слід розглянути доцільність збільшення тривалості лікування з 12 до 24 тижнів. Це особливо стосується підгруп пацієнтів з одним і більше факторів, історично пов’язаних з меншою швидкістю реагування на лікування на основі інтерферону (наприклад, виражений фіброз/цироз, високі початкові концентрації вірусу, приналежність до негроїдної раси, IL28B, окрім генотипу CC, попереднє нереагування на терапію пегінтерфероном альфа-2 і рибавірином).
c Див. розділ «Пацієнти, які очікують на трансплантацію печінки» нижче.

Дозу рибавірину в комбінації зі софосбувіром потрібно визначати залежно від маси тіла пацієнта (< 75 кг = 1000 мг і ≥ 75 кг = 1200 мг) та застосовувати перорально двома роздільними дозами під час вживання їжі.
Інформацію щодо сумісного застосування з іншими противірусними засобами прямої дії проти HCV див. у розділі «Особливості застосування». 
Коригування дози 
Не рекомендовано знижувати дозу лікарського засобу Софген.

Якщо софосбувір застосовувати у комбінації з пегінтерфероном альфа-2 і в пацієнта з’являються серйозні побічні реакції, пов’язані зі застосуванням цього лікарського засобу, дозу пегінтерферону альфа-2 слід зменшити або припинити його застосування. Додаткову інформацію про те, як зменшити дозу та/або припинити застосування пегінтерферону
альфа-2, див. в інструкції для медичного застосування пегінтерферону альфа-2.

Якщо у пацієнта з’являються серйозні побічні реакції, потенційно пов’язані з рибавірином, дозу рибавірину потрібно змінити або припинити його застосування (за потреби), поки побічна реакція не мине або її серйозність не зменшиться. У таблиці 3 наведено рекомендації щодо коригування дози та припинення застосування на основі концентрації гемоглобіну та стану серцевої системи пацієнта.

Таблиця 3

Рекомендації щодо коригування дози рибавірину в разі сумісного застосування зі Софгеном 

	Дані лабораторних аналізів
	Зменшити дозу рибавірину до 600 мг на добу, якщо:
	Припинити застосування рибавірину, якщо:

	Рівень гемоглобіну в пацієнтів, які не мають хвороб серця
	< 10 г/дл
	< 8,5 г/дл

	Рівень гемоглобіну в пацієнтів з історією постійних хвороб серця
	гемоглобін знижується на ≥ 2 г/дл під час 4-тижневого періоду лікування
	< 12 г/дл, незважаючи на зниження дози впродовж

4-тижневого періоду


Після припинення застосування рибавірину через відхилення лабораторних показників від норми або через клінічні прояви захворювання лікування можна відновити, розпочавши застосування рибавірину з дози 600 мг на добу та пізніше збільшити її до 800 мг на добу. Однак не рекомендовано збільшувати попередньо призначену дозу рибавірину (з 1000 до 1200 мг на добу).

Припинення прийому дози

У разі припинення застосування інших лікарських засобів, які застосовували у комбінації з лікарським засобом Софген, прийом Софгену слід також припинити (див. розділ «Особливості застосування»).

Пацієнти літнього віку
Коригування дози для пацієнтів літнього віку не потрібне (див. розділ «Фармакокінетика»). 
Порушення функції нирок
Для пацієнтів із легким і середнім порушенням функції нирок не потрібне коригування дози лікарського засобу Софген. Безпека та відповідне дозування софосбувіру не встановлені для пацієнтів із гострою нирковою недостатністю (рШКФ < 30 мл/хв/1,73 м2) або термінальною стадією ниркової недостатності, що потребують гемодіалізу.

Печінкова недостатність
Коригування дози Софгену не потрібне для пацієнтів із печінковою недостатністю легкого, середнього та високого ступеня (клас A, B або C за класифікацією Чайлда-П’ю-Туркота [CPT]) (див. розділ «Фармакокінетика»). Безпека та ефективність софосбувіру для пацієнтів із декомпенсованим цирозом не встановлені.

Пацієнти, які очікують на трансплантацію печінки
Тривалість застосування лікарського засобу Софген для пацієнтів, які очікують на трансплантацію печінки, слід регулювати оцінкою потенційної ефективності та ризиків для окремого пацієнта (див. розділ «Фармакодинаміка»).
Особи з трансплантованою печінкою 

Особам із трансплантованою печінкою рекомендується приймати лікарський засіб Софген у комбінації з рибавірином протягом 24 тижнів. Починати прийом рибавірину з дози 400 мг і застосовувати перорально двома окремими дозами під час вживання їжі. Якщо початкова доза рибавірину переноситься добре, її можна поступово збільшити до максимальної
1000-1200 мг на добу (1000 мг для пацієнтів з масою тіла < 75 кг і 1 200 мг для пацієнтів з масою тіла ≥ 75 кг). Якщо початкова доза рибавірину переноситься погано, її слід зменшити відповідно до клінічних показань з урахуванням рівня гемоглобіну (див. розділ «Фармакодинаміка»).
Спосіб застосування
Таблетка, вкрита плівковою оболонкою, призначена для перорального застосування. Пацієнтам слід пояснити, що треба проковтнути цілу таблетку. Таблетку, вкриту плівковою оболонкою, не можна жувати або подрібнювати через гіркий присмак активної речовини. Таблетку слід приймати під час вживання їжі (див. розділ «Фармакодинаміка»).

Пацієнтів слід повідомити, що якщо впродовж 2 годин після прийому дози виникне блювання, слід прийняти ще одну таблетку. Якщо блювання виникне більше ніж через 2 години після прийому таблетки, приймати додаткову дозу не потрібно. Ці рекомендації ґрунтуються на кінетиці поглинання софосбувіру та GS-331007, що вказує на те, що більша частина дози поглинається впродовж 2 годин після її прийому.

Пацієнтів слід повідомити про те, що якщо вони пропустять дозу і після цього пройде 18 годин, пацієнт повинен негайно прийняти пропущену таблетку, а потім прийняти таблетку у звичний час. Якщо пройшло більше ніж 18 годин, слід прийняти наступну дозу у звичний час, не подвоюючи її.

 

Діти.

Безпека та ефективність застосування лікарського засобу Софген для дітей (віком <18 років) не встановлені. Дані  недоступні.
