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400 mg /100 mg tablets

INFORMACION MAS IMPORTANTE SOBRE
EPCLUSA

EPCLUSA puede causar efectos secundarios
graves, incluida:

La reactivacion del virus de la hepatitis B:
Antes de iniciar el tratamiento con EPCLUSA, su
proveedor de atencidon médica le hara analisis de
sangre para detectar si tiene hepatitis B. Si alguna
vez ha tenido hepatitis B, este virus se podria
activar de nuevo durante o después del tratamiento
con EPCLUSA. Esto podria causar problemas
hepaticos graves, incluidas la insuficiencia hepatica
v la muerte. Su proveedor de atencién médica le
monitoreara si esta en riesgo de que se le reactive
el virus de la hepatitis B durante y después de
suspender EPCLUSA.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE EPCLUSA

EPCLUSA puede causar efectos secundarios graves,

incluidos:

* Aquellos en la seccién “Informacion mas importante
sobre EPCLUSA”.

* Frecuencia cardiaca lenta (bradicardia): EPCLUSA,
cuando se toma con amiodarona (Cordarone®,
Nexterone® Pacerone®), un medicamento que se usa
para tratar determinados problemas cardiacos, podria
causar frecuencia cardiaca lenta, lo cual en algunos
casos ha provocado la muerte o la necesidad de un
mMarcapasos cuando se toma amiodarona con
medicamentos que contienen sofosbuvir. Consiga
ayuda médica inmediatamente si toma amiodarona
junto con EPCLUSA vy presenta cualquiera de los
siguientes sintomas:

* se desmaya o estd a » disnea
punto de desmayarse » dolor en el pecho
* mareos o aturdimiento » confusion
* NO se siente bien * problemas de
» debilidad memoria

e cansancio extremo

Los efectos secundarios mas frecuentes de EPCLUSA
incluyen: dolor de cabeza y cansancio en adultos vy
nifos de 6 afos de edad y mayores. Los efectos
secundarios mas comunes de EPCLUSA, cuando se
usa con ribavirina, en adultos con cirrosis
descompensada son: cansancio, recuento bajo de
glébulos rojos, naduseas, dolor de cabeza, dificultad
para dormir y diarrea. Los efectos secundarios mas
comunes de EPCLUSA en niflos menores de 6 aflos
son vomitos y problemas por escupir el medicamento.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de
EPCLUSA. Llame a su médico para pedir consejo
meédico sobre los efectos secundarios. Puede informar
los efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-
FDA-1088.

DATOS IMPORTANTES

Este es solo un breve resumen de la informacion
importante sobre EPCLUSA y no sustituye la
conversacion con su proveedor de atencién médica
acerca de su afeccién y su tratamiento.

ACERCA DE EPCLUSA

EPCLUSA es un medicamento de venta con receta
médica que se utiliza para tratar adultos y nifios
de 3 anos de edad o mas que tienen la infeccion
por el virus de la hepatitis C (VHC) cronica (de
larga duracion), genotipos 1, 2, 3, 4,5 0 6 con o sin
cirrosis (compensada). En aquellos pacientes que
tienen cirrosis avanzada (descompensada),
EPCLUSA se utiliza junto con ribavirina. EPCLUSA
contiene los dos medicamentos: sofosbuvir y
velpatasvir. Se desconoce si EPCLUSA es seguro y
eficaz en nifos menores de 3 afos.

ANTES DE TOMAR EPCLUSA

Informe a su proveedor de atenciéon médica sobre
todas sus afecciones médicas, incluido si usted:

* Ha tenido alguna vez la hepatitis B

* Tiene problemas de higado distintos de la
hepatitis C

* Ha tenido un trasplante de higado

* Tiene problemas renales o esta en dialisis

* Tiene el VIH-1

» Estd embarazada o amamantando o planea
guedar embarazada o amamantar

°Si toma EPCLUSA con ribavirina, también debe
leer la informacion importante relacionada con
el embarazo en la Guia del medicamento
ribavirina.

Informe a su proveedor de atencién médica
todos los medicamentos que toma:

* Mantenga una lista que incluya todos los
medicamentos de venta con receta médica y de
venta libre, vitaminas y suplementos a base de
hierbas, y enséfiesela a su proveedor de atencidén
médica.

*« EPCLUSA y determinados medicamentos
podrian interactuar entre si o causar efectos
secundarios.

OBTENGA MAS INFORMACION

» Este es solo un breve resumen de la informacion
importante sobre EPCLUSA. Hable con su
proveedor de atencion médica o farmacéutico
para obtener mas informacion.

* Visite EPCLUSA.com o llame al
1-844-4-EPCLUSA.

» Para obtener informacion sobre posibles
ahorros, llame al 1-855-7-MYPATH o visite
EPCLUSA.com.
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