Спосіб застосування та дози.
Призначення лікарського засобу Софген-Л та моніторинг його прийому повинен здійснювати лікар, який має досвід лікування пацієнтів з ХГС.
Дозування

Рекомендована доза препарату Софген-Л становить 1 таблетку 1 раз на добу, під час їди або незалежно від прийому їжі (див. розділ «Фармакокінетика»).

Таблиця 4. Рекомендована тривалість лікування препаратом Софген-Л та рекомендовані методи застосування супутньо призначеного рибавірину для певних підгруп пацієнтів

	Популяція пацієнтів

(включно з пацієнтами, коінфікованими ВІЛ)
	Лікування та тривалість

	Дорослі та діти з 12-річного віку з ХГС генотипу 1, 4, 5 або 6

	Пацієнти без цирозу

	Софген-Л протягом 12 тижнів.

· Софген-Л протягом 8 тижнів рекомендується для пацієнтів, інфікованих збудником з генотипом 1, які не проходили лікування.

	Пацієнти з компенсованим цирозом
	Софген-Л + рибавіринА протягом 12 тижнів
або

Софген-Л (без рибавірину) протягом 24 тижнів.

· Софген-Л (без рибавірину) протягом 12 тижнів рекомендується пацієнтам, які входять до групи низького ризику клінічного прогресування захворювання та для яких визначено подальші варіанти терапії.

	Пацієнти після трансплантації печінки з цирозом або компенсованим цирозом
	Софген-Л + рибавіринА протягом 12 тижнів.
· Софген-Л (без рибавірину) протягом 12 тижнів (для пацієнтів без цирозу) або 24 тижнів (для пацієнтів із цирозом) рекомендується пацієнтам, яким протипоказаний рибавірин або які не переносять рибавірин.

	Пацієнти з декомпенсованим цирозом, незалежно від наявності чи відсутності трансплантації
	Софген-Л + рибавіринВ протягом 12 тижнів.
· Софген-Л (без рибавірину) протягом 24 тижнів рекомендується пацієнтам, яким протипоказаний рибавірин або які не переносять рибавірин.

	Дорослі та діти з 12-річного віку з ХГС генотипу 3 

	Пацієнти з компенсованим цирозом та пацієнти, для яких попереднє лікування не було ефективним
	Софген-Л + рибавіринА протягом 24 тижнів.


A Дорослі: дозу рибавірину визначають відповідно до маси тіла (< 75 кг — 1000 мг, ≥ 75 кг — 1200 мг), застосовують перорально під час їди, розділяючи на два прийоми. Діти: див. таблицю 6 нижче.
B  Див. таблицю 5 нижче стосовно дозування рибавірину для пацієнтів з декомпенсованим цирозом. 

Таблиця 5. Рекомендації щодо дозування рибавірину за одночасного застосування з лікарським засобом Софген-Л для пацієнтів із декомпенсованим цирозом

	Стан пацієнта
	Доза рибавірину*

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


	Цироз класу С за класифікацією Чайлда — П’ю — Туркотта до трансплантації
Цироз класу В чи С за класифікацією Чайлда — П’ю — Туркотта після трансплантації
	Початкова доза 600 мг, яку можна титрувати максимум до 1000/1200 мг (1000 мг для пацієнтів із  масою < 75 кг і 1200 мг для пацієнтів із масою ≥ 75 кг), якщо вона переноситься. Якщо початкова доза переноситься не дуже добре, її треба знизити згідно з клінічними показаннями відповідно до рівнів гемоглобіну


* Якщо неможливо досягти більш нормалізованої дози рибавірину (за масою тіла та функцією нирок) у зв’язку з непереносимістю, слід розглянути доцільність лікування комбінацією Софген-Л + рибавірин упродовж 24 тижнів для зменшення ризику рецидиву. 
У разі застосування у комбінації з рибавірином див. також інструкцію для медичного застосування рибавірину.

Нижче наведені рекомендовані добові дози рибавірину для дітей віком від 12 до 18 років. Добову дозу потрібно розділити на два прийоми та приймати з їжею.
Таблиця 6. Рекомендації щодо дозування рибавірину за одночасного застосування з лікарським засобом Софген-Л для дітей віком від 12 до 18 років

	Маса тіла, кг
	Добова доза рибавірину*

	< 47 
	15 мг/кг

	47–49 
	600 мг

	50–65 
	800 мг

	66–74 
	1000 мг

	≥ 75 
	1200 мг


* Рибавірин застосовувати перорально, розділивши на два прийоми, під час їди. 
Корекція дози рибавірину для дорослих пацієнтів, які приймають 1000–1200 мг на добу. У разі застосування препарату Софген-Л у комбінації з рибавірином та за наявності в пацієнта серйозної небажаної реакції, потенційно пов’язаної з рибавірином, потрібно провести корекцію дози рибавірину або відмінити його у разі необхідності, доки небажану реакцію не буде усунено або доки не зменшиться її ступінь тяжкості. У таблиці 7 наведено рекомендації з корекції дози та відміни лікування залежно від рівня гемоглобіну та кардіологічного статусу пацієнта.
Таблиця 7. Рекомендації щодо корекції дози рибавірину за одночасного застосування з лікарським засобом Софген-Л для дорослих.
	Лабораторні показники
	Знизити дозу рибавірину до 600 мг/добу, якщо:
	Припинити лікування рибавірином, якщо:

	Рівень гемоглобіну, за відсутності у пацієнта кардіологічної патології
	< 100 г/л
	< 85 г/л


	Рівень гемоглобіну, за наявності в анамнезі пацієнта стабільного серцевого захворювання
	зниження рівня гемоглобіну ≥ 20 г/л протягом будь-якого 4‑тижневого періоду лікування
	< 120 г/л, незважаючи на прийом у зниженій дозі протягом 4 тижнів



Після відміни рибавірину через відхилення лабораторних показників або розвиток клінічних проявів слід спробувати поновити прийом рибавірину у дозі 600 мг на добу з подальшим підвищенням дози до 800 мг на добу. Не рекомендується підвищення дози рибавірину до початково призначеної (від 1000 мг до 1200 мг на добу).

Діти віком до 12 років. Безпека та ефективність застосування лікарського засобу Софген-Л дітям віком до 12 років не досліджувалися. Даних немає.
Пропущений прийом. Пацієнтам слід повідомити, що у разі блювання протягом 5 годин з моменту прийому слід прийняти наступну таблетку. Якщо блювання виникло через більше ніж 5 годин після прийому, додатковий прийом не потрібний (див. розділ «Фармакодинаміка»).
Якщо прийом пропущений і ще не пройшло 18 годин з моменту призначеного прийому, пацієнтові слід прийняти таблетку якомога швидше і виконати наступний прийом у запланований час. Якщо з моменту прийому пройшло 18 годин, пацієнтові необхідно дочекатися часу наступного планового прийому. Пацієнтам заборонено приймати препарат у подвійній дозі.

Пацієнти літнього віку. Корекція дози для пацієнтів літнього віку не проводиться.
Ниркова недостатність. Корекція дози препарату Софген-Л для пацієнтів з легкою та помірною нирковою недостатністю не потрібна. Дані про безпеку для пацієнтів із тяжкою нирковою недостатністю (розрахункова швидкість клубочкової фільтрації [рШКФ] < 30 мл / хв / 1,73 м2) і термінальною стадією ниркової недостатності (ТСНН) з необхідністю проведення діалізу обмежені. Софген-Л можна застосовувати таким пацієнтам без корекції дози, коли інші варіанти лікування недоступні (див. розділ «Особливості застосування», «Побічні реакції», «Фармакодинаміка» та «Фармакокінетика»).
Печінкова недостатність. Корекція дози препарату Софген-Л для пацієнтів з легкою, помірною або тяжкою печінковою недостатністю (клас A, B або C за класифікацією Чайлда — П’ю — Туркотта) не потрібна (див. розділ «Фармакокінетика»). Безпека та ефективність ледіпасвіру/софосбувіру встановлені для пацієнтів з декомпенсованим цирозом (див. розділ «Фармакодинаміка»).
Шлях введення
Для перорального прийому.
Пацієнтам необхідно ковтати таблетку цілою. Таблетку приймають під час їди або незалежно від прийому їжі. Таблетки, вкриті плівковою оболонкою, мають гіркий смак, тому не рекомендується їх розжовувати або розкушувати (див. розділ «Фармакокінетика»).
Діти
Безпека та ефективність застосування лікарського засобу Софген-Л дітям віком до 12 років не досліджувалися. Даних стосовно пацієнтів віком до 12 років немає.
