Спосіб застосування та дози.
Лікування лікарським засобом Софген-В повинно розпочинатись та контролюватись лікарем, який має досвід лікування пацієнтів з інфекцією ВГС.

Дозування

Рекомендована доза лікарського засобу Софген-В становить одну таблетку, яку приймають перорально один раз на добу з їжею або без їжі (див. розділ «Фармакокінетика»).

Таблиця 8. Рекомендоване лікування та його тривалість для всіх генотипів ВГС

	Популяція пацієнтівa
	Лікування та тривалість

	Пацієнти без цирозу та пацієнти з компенсованим цирозом
	Софген-В протягом 12 тижнів
Можливість додавання рибавірину можна розглянути для пацієнтів, інфікованих генотипом 3, із компенсованим цирозом (див. розділ «Фармакодинаміка»)



	Пацієнти з декомпенсованим цирозом
	Софген-В + рибавірин протягом 12 тижнів


a Включає пацієнтів з коінфекцією вірусу імунодефіциту людини (ВІЛ) та пацієнтів із рецидивним ВГС після трансплантації печінки (див. розділ «Особливості застосування»).
У разі застосування в комбінації з рибавірином див. також інструкцію для медичного застосування рибавірину.

Наведені нижче дози рекомендуються, якщо рибавірин ділиться на дві дози на добу та приймається разом із їжею.

Таблиця 9. Рекомендації щодо доз рибавірину в разі застосування з лікарським засобом Софген-В пацієнтам з декомпенсованим цирозом
	Пацієнт
	Доза рибавірину

	Цироз класу B за класифікацією Чайлда — П’ю — Туркотта до трансплантації
	1000 мг на добу для пацієнтів з масою тіла < 75 кг та 1200 мг для пацієнтів з масою тіла ≥ 75 кг



	Цироз класу C за класифікацією Чайлда — П’ю — Туркотта до трансплантації 

Цироз класу C за класифікацією Чайлда — П’ю — Туркотта після трансплантації
	Початкова доза 600 мг, яку можна титрувати до максимум 1000/1200 мг (1000 мг для пацієнтів з масою тіла < 75 кг та 1200 мг для пацієнтів з масою тіла ≥ 75 кг), якщо вона є добре переносимою. Якщо початкова доза переноситься недостатньо добре, дозу слід зменшити відповідно до клінічних показань на основі рівнів гемоглобіну.


Рекомендована доза рибавірину для пацієнтів з інфекцією генотипу 3 з компенсованим цирозом (до або після трансплантації) становить 1000/1200 мг (1000 мг для пацієнтів з масою тіла < 75 кг та 1200 мг для пацієнтів з масою тіла ≥ 75 кг).

Щодо модифікацій доз рибавірину див. інструкцію для медичного застосування рибавірину.

У разі блювання впродовж 3 годин після прийому лікарського засобу пацієнтам слід прийняти додаткову таблетку лікарського засобу Софген-В. Якщо блювання відбудеться більше ніж через 3 години після прийому лікарського засобу, прийом додаткової дози лікарського засобу Софген-В не потрібен (див. розділ «Фармакодинаміка»).

Якщо прийом дози лікарського засобу Софген-В був пропущений і з часу звичайного прийому пройшло не більше 18 годин, пацієнтам слід надати інструкції якнайшвидше прийняти таблетку, а потім прийняти наступну дозу у звичайний час. Якщо пройшло більше 18 годин, пацієнтам слід зачекати та прийняти наступну дозу лікарського засобу Софген-В у звичайний час. Пацієнтам не слід приймати подвійну дозу лікарського засобу Софген-В.

Пацієнти, в яких терапія інгібітором NS5A не дала результатів

Можна розглянути застосування лікарського засобу Софген-В + рибавірину протягом 24 тижнів (див. розділ «Особливості застосування»).

Пацієнти літнього віку
Коригування дози для пацієнтів літнього віку не потрібне (див. розділ «Фармакокінетика»).
Порушення функції нирок
Коригування дози лікарського засобу Софген-В не потрібне для пацієнтів із порушенням функції нирок легкого або середнього ступеня тяжкості. Дані щодо пацієнтів із порушенням функції нирок тяжкого ступеня (розрахункова швидкість клубочкової фільтрації [рШКФ] < 30 мл/хв/1,73 м2) та ТХНН, що вимагає гемодіалізу, обмежені. Софген-В можна застосовувати цим пацієнтам без коригування дози, якщо немає альтернативного лікування (див. розділи «Особливості застосування», «Побічні реакції», «Фармакодинаміка» та «Фармакокінетика»).
Порушення функції печінки
Коригування дози лікарського засобу Софген-В не потрібне для пацієнтів із порушенням функції печінки легкого, середнього та тяжкого ступеня (клас A, B або C за класифікацією Чайлда — П’ю — Туркотта) (див. розділ «Фармакокінетика»). Безпеку та ефективність застосування лікарського засобу Софген-В оцінювали за участю пацієнтів із цирозом класу B за класифікацією Чайлда — П’ю — Туркотта, але не пацієнтів із цирозом класу C (див. розділи «Особливості застосування», «Побічні реакції» та «Фармакодинаміка»).
Педіатрична популяція
Безпека та ефективність застосування лікарського засобу софосбувір/велпатасвір дітям і підліткам (віком до 18 років) не встановлені. Даних немає.

Спосіб застосування

Для перорального застосування.

Пацієнтам слід ковтати таблетку цілою, застосовуючи разом з їжею або без їжі (див. розділ «Фармакокінетика»). Через гіркий смак рекомендується не розжовувати та не розкришувати вкриту плівковою оболонкою таблетку.

Діти
Безпека та ефективність застосування лікарського засобу софосбувір/велпатасвір дітям і підліткам (віком до 18 років) не встановлені. Даних немає.
