INFORMACION PARA EL PACIENTE

EPCLUSA® (ep-CLU-sa) EPCLUSA® (ep-CLU-sa)
(sofosbuvir y velpatasvir) (sofosbuvir y velpatasvir)
comprimidos granulos orales

Importante: Si toma EPCLUSA con ribavirina, también debe leer la Guia del Medicamento de ribavirina.

¢Cual es la informacién mas importante que debo saber acerca de 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 atencién médica
le hara analisis de sangre para detectar si tiene la infeccion del virus de la hepatitis B. Si alguna vez ha tenido la infeccion del
virus de la hepatitis B, este virus se podria activar de nuevo durante o después del tratamiento del virus de la hepatitis C con
EPCLUSA. La reactivacion del virus de la hepatitis B podria causar problemas hepaticos graves, incluidos la insuficiencia
hepatica y la muerte. Su proveedor de atencion médica le monitoreara si esta en riesgo de que se le reactive el virus de la
hepatitis B durante tratamiento y después de suspender tomar EPCLUSA.

Para obtener mas informacion sobre los efectos secundarios, vea la seccion “4 Cuales son los posibles efectos
secundarios de EPCLUSA?”

¢ Qué es EPCLUSA?
EPCLUSA es un medicamento de venta con receta médica que se utiliza para tratar adultos y nifios de 3 afios o mas que
tienen la infeccion del virus de la hepatitis C (VHC) cronica (de larga duracion), genotipos 1, 2, 3, 4, 50 6:
o sin cirrosis o con cirrosis compensada
o con cirrosis avanzada (descompensada) en combinacién con ribavirina
EPCLUSA contiene los dos medicamentos: sofosbuvir y velpatasuvir.
Se desconoce si EPCLUSA es seguro y eficaz en nifios menores de 3 afios de edad.

Antes de tomar EPCLUSA, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas, incluido si:
e Ha tenido alguna vez la infeccion del virus de la hepatitis B
Tiene problemas de higado distintos de la infeccion de la hepatitis C
Le han hecho un trasplante de higado
Presenta problemas renales o esta en tratamiento de dialisis
Tiene la infeccion del VIH-1
Esta embarazada o amamantando o planea quedar embarazada o amamantar. Se desconoce si EPCLUSA dafiara al feto.
o Las mujeres que tomen EPCLUSA en combinacién con rivabirina deben evitar quedar embarazadas durante el
tratamiento y los 6 meses posteriores a suspender el tratamiento. Llame de inmediato a su proveedor de atencién
médica si piensa que puede estar embarazada o queda embarazada durante el tratamiento con EPCLUSA en
combinacion con ribavirina.
o Las mujeres y los hombres que tomen EPCLUSA en combinacion con ribavirina también deben leer la
informacion importante sobre embarazo, anticoncepcion e infertilidad en la Guia del Medicamento ribavirina.
e Estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si EPCLUSA pasa a la leche materna
o Hable con su proveedor de atencion médica sobre la mejor forma de alimentar a su bebé durante el tratamiento con
EPCLUSA.
Informe a su proveedor de atenciéon médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos medicamentos de
venta con receta médica y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas. EPCLUSA y otros medicamentos
podrian interactuar entre si. Esto puede provocar que tenga una cantidad excesiva o insuficiente de EPCLUSA u otros
medicamentos en su cuerpo. Esto podria afectar el modo en que EPCLUSA o sus otros medicamentos actua o podria causar
efectos secundarios.
Mantenga una lista de sus medicamentos para ensefnarsela a su proveedor de atencion médica y farmacéutico.
e Puede pedir a su proveedor de atencion médica o farmacéutico una lista de los medicamentos que interactian con
EPCLUSA.
¢ No empiece a tomar un medicamento nuevo sin informar a su proveedor de atencién médica. Su proveedor
de atencidon médica puede decirle si es seguro tomar EPCLUSA con otros medicamentos.

¢,Cémo debo tomar EPCLUSA?

¢ Tome EPCLUSA exactamente tal como su proveedor de atencidon médica le dice que lo haga. No cambie su dosis, salvo

que su proveedor de atencién médica se lo indique.

No deje de tomar EPCLUSA sin hablar primero con su proveedor de atencion médica.

Tome los comprimidos o granulos orales de EPCLUSA por via oral, con o sin alimentos.

Para adultos, la dosis usual de EPCLUSA es un comprimido diario de 400/100 mg.

En nifios a partir de 3 afios de edad, su proveedor de atencidon médica recetara la dosis adecuada de comprimidos o

granulos orales de EPCLUSA segun el peso corporal de su hijo.

o Informe a su proveedor de atenciéon médica si su hijo tiene problemas para tragar los comprimidos.

o  Sisu proveedor de atencién médica le receta granulos orales de EPCLUSA a su hijo, lea “; Como debo administrar
los granulos orales de EPCLUSA a mi hijo?”




¢ No se salte una dosis de EPCLUSA. Saltarse una dosis disminuye la cantidad de medicamento en la sangre. Renueve su
receta médica de EPCLUSA antes de quedarse sin medicamento.

¢ Sitoma demasiado EPCLUSA, llame a su proveedor de atencién médica o acuda de inmediato al Departamento de
Emergencias del hospital mas cercano.

¢ Coémo debo administrar los granulos orales de EPCLUSA a mi hijo?

Consulte la informacion sobre como administrar o tomar una dosis de granulos orales de EPCLUSA en las

Instrucciones de Uso detalladas.

e Administre los granulos orales de EPCLUSA exactamente como le haya indicado su proveedor de atencion médica.

e Los granulos orales de EPCLUSA se pueden tomar con alimentos o directamente en la boca.

e En el caso de nifios menores de 6 afos, tome los granulos orales de EPCLUSA con alimentos.

e Los granulos orales de EPCLUSA se deben tragar enteros. No mastique los granulos orales de EPCLUSA para evitar
que le quede un sabor amargo.

e No abra el sobre de granulos orales de EPCLUSA hasta que esté listo para usar.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de EPCLUSA?

EPCLUSA puede causar efectos secundarios graves, incluida:

e Lareactivacion del virus de la hepatitis B. Lea “; Cual es la informacién mas importante que debo saber acerca de
EPCLUSA?”

¢ Frecuencia cardiaca lenta (bradicardia). El tratamiento con EPCLUSA puede provocar el enlentecimiento de la
frecuencia cardiaca junto con otros sintomas cuando se toma con amiodarona (Cordarone®, Nexterone®, Pacerone®), un
medicamento que se utiliza para tratar determinados problemas cardiacos. En algunos casos, la bradicardia ha
provocado la muerte o la necesidad de un marcapasos cuando se usa amiodarona con medicamentos similares a
EPCLUSA que contienen sofosbuvir. Obtenga ayuda médica inmediatamente si toma amiodarona con EPCLUSA y
desarrolla cualquiera de los siguientes sintomas:

o se desmaya o esta a punto de desmayarse o disnea

o mareos o aturdimiento o dolor en el pecho

o malestar general o confusién

o debilidad o problemas de memoria

o cansancio extremo

e Los efectos secundarios mas frecuentes de EPCLUSA en adultos y nifios a partir de 6 afios de edad incluyen dolor de
cabeza y cansancio.

e Los efectos secundarios mas comunes de EPCLUSA, cuando se usa con ribavirina, en adultos con cirrosis descompensada
son; cansancio, recuento bajo de glébulos rojos, nauseas, dolor de cabeza, dificultad para dormir y diarrea.

e Los efectos secundarios mas comunes de EPCLUSA en nifios menores de 6 afios son vomitos y problemas al escupir el
medicamento.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de EPCLUSA.

Llame a su médico para obtener consejo médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la

FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

¢ Como debo conservar EPCLUSA?

e Conserve los comprimidos o granulos de EPCLUSA a una temperatura inferior a 30°C (86 °F).

e Conserve los comprimidos de EPCLUSA en el recipiente original.

¢ No use los granulos orales de EPCLUSA si el sello de seguridad de la caja o el sobre esta abierto o dafiado.
Mantenga EPCLUSA y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de EPCLUSA

A veces se recetan medicamentos para otros fines distintos a los mencionados en el folleto de Informacion para el paciente.
No use EPCLUSA para otra afeccion para la que no se haya recetado. No administre EPCLUSA a otras personas, incluso
aunque tengan los mismos sintomas que usted. Podria perjudicarles.

Puede pedir a su farmacéutico o proveedor de atencion médica informacién sobre EPCLUSA que se haya escrito para
profesionales de la salud.

¢Cuales son los componentes de EPCLUSA?

Principios activos: sofosbuvir y velpatasvir

Componentes inactivos, comprimidos: copovidona, croscarmelosa sédica, estearato de magnesio y celulosa microcristalina.
El revestimiento pelicular del comprimido contiene: 6xido de hierro rojo, polietilenglicol, alcohol polivinilico, talco y diéxico de titanio.
Componentes inactivos, granulos orales: didxido de silicio coloidal, copovidona, croscarmelosa sodica, monohidrato de
lactosa, estearato de magnesio y celulosa microcristalina.

El revestimiento pelicular de los granulos orales contiene: copolimero de amino metacrilato, diéxido de silicio coloida,
hipromelosa, acido L-tartarico, polietilenglicol, acido estearico, talco y didéxido de titanio
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INSTRUCCIONES DE USO
EPCLUSA® (ep-CLU-sa)
(sofosbuvir y velpatasvir)
granulos, para uso oral

Lea la informacién importante de EPCLUSA en la Informacion para el Paciente que se incluye con los granulos orales de
EPCLUSA.

Este folleto Instrucciones de Uso contiene informacion sobre como tomar los granulos orales de EPCLUSA.
Asegurese de entender y seguir las instrucciones. Si tiene alguna pregunta, pregunte a su farmacéutico o proveedor
de atencién médica.

Informacion Importante que necesita saber antes de tomar los granulos orales de EPCLUSA
e Para uso oral exclusivamente (tomar por via oral con o sin alimentos).
Los granulos se deben tragar enteros. No mastique los granulos.
No abra el/los paquete(s) de granulos orales de EPCLUSA hasta que esté listo para usarlos.
En el caso de nifios menores de 6 afos, tome los granulos orales de EPCLUSA con alimentos.
Los granulos orales de EPCLUSA son granulos de color blanco a blancuzco que se suministran como sobres de
un solo uso en cajas. Cada caja contiene 28 sobres.
¢ No utilice los granulos orales de EPCLUSA si el sello de seguridad de la caja o el sobre esta abierto o dafiado.

Relna los suministros:

Antes de preparar una dosis de granulos orales de EPCLUSA, reuna los siguientes suministros:
e El/los sobre(s) diario(s) de granulos orales de EPCLUSA, tal como le haya recetado su proveedor de atencion
médica.
e Tijeras (opcional)

Si toma los granulos orales de EPCLUSA con alimentos, reuina los siguientes suministros adicionales:
o Una o mas cucharadas llenas de algun alimento blando no acido, tales como pudin, jarabe de chocolate o helado
e Recipiente
e Cuchara

Prepare y administre una dosis:

Paso 1: Si toma los granulos orales de EPCLUSA con alimentos, primero agregue una o mas cucharadas de
alimento blando no acido al recipiente.

Paso 2: Sujete el sobre de granulos orales de Paso 3: Agite suavemente el sobre para
EPCLUSA con la linea de corte en la parte sedimentar los granulos en la parte inferior del
superior (vea la Figura A). sobre (vea la Figura B).

Figura A



Paso 4: Corte el sobre con unas tijeras por la linea de corte (vea la Figura C) o doble el sobre por la linea de
desgarro (vea la Figura D) y rasgue para abrir (vea la Figura E).
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Figura C Figura D Figura E
Paso 5:

¢ Sitoma los granulos orales de EPCLUSA con alimentos, vierta con cuidado todo el contenido del nimero
de sobres de granulos orales de EPCLUSA que le hayan recetado sobre los alimentos en un recipiente y mezcle
suavemente con una cuchara (vea la Figura F). Tome los granulos orales de EPCLUSA y la mezcla de alimentos
dentro de los 15 minutos siguientes sin masticar para evitar un sabor amargo.

e Sitoma los granulos orales de EPCLUSA por via oral, vierta con cuidado todo el contenido del nimero de
sobres de granulos orales de EPCLUSA que le hayan recetado directamente en la boca sin masticar para evitar
un sabor amargo (vea la Figura G). Se puede tomar agua después de tragar los granulos, si es necesario.

Figura F Figura G

Paso 6: Asegurese de tomar todos los granulos orales de EPCLUSA. Asegurese de que no quede ninguno de los
granulos orales de EPCLUSA en el/los sobre(s) ni en los alimentos.

Conservacion de los granulos orales de EPCLUSA

e Conserve los comprimidos o granulos de EPCLUSA a una temperatura inferior a 30 °C (86 °F).
e Mantenga los granulos orales de EPCLUSA y todos los medicamentos fuera del alcance de los niifos.



Eliminacion de los granulos orales de EPCLUSA

o Deseche cualquier porcion no utilizada. No conserve ni reutilice los granulos orales de EPCLUSA sobrantes ni la
mezcla de EPCLUSA (granulos orales mezclados con alimentos).

Para obtener mas informacion, llame al 1-800-445-3235 o visite www.EPCLUSA.com.
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