VOSEVI®

SOFOSBUVIR 400 mg
VELPATASVIR 100 mg
VOXILAPREVIR 100 mg

Comprimidos
recubiertos

Venta bajo receta archivada
Industria Irlandesa

Informacion
para el paciente

-$-Gador



Composicion

Cada comprimido recubierto de VOSEVI® con-
tiene:
Sofosbuvir...

Excipientes:
Copovidona
Lactosa monohidra
Celulosa microcristalina.
Croscaramelosa sodic.
Diéxido dessilicio coloida

Diéxido de titanio".
Macrogol 3350".
Talco”
Oxido de hierro amarillo (CIN°77492)7...0,
Oxido de hierro 10jo (CIN 7749 1)
Oxido ferroso férrico "
1)Se refiere a los componentes del Opadry Il beige
85F170040

Excipientes con efecto conacido:
VOSEVI® contiene lactosa monohidrato.

Leatodo el prospecto detenidamente antes de
empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener
quevolveraleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o
farmacéutico.



- Este medicamento se le ha recetado solamente a
usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que
puede perjudicarles.

- Siexperimenta efectos adversos, consultea sumé-
dico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver
seccion Cudles son los posibles efectos secunda-
rios de VOSEVI®.

¢Cudl es la informacion mas importante que
debo conocer sobre VOSEVI®?

Embarazo y lactancia

Embarazo

No se recomienda VOSEVI® durante el embara-
20. No se conocen los efectos de VOSEVI® durante el
embarazo. Si estd embarazada, cree que podria es-
tarembarazada, estd en periodo de lactancia o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su
médico antes de utilizar este medicamento.

Lactancia

No dé el pecho durante el tratamiento con
VOSEVI® Algunos de los principios activos de
VOSEVI® pueden pasara la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
VOSEVI® no debe afectara su capacidad para condu-
ciro usar cualquier herramienta o maquinaria.

VOSEVI® contiene lactosa

o Siesintolerante a la lactosa o a otros aziicares
debe informar a su médico. VOSEVI® contiene
lactosa monohidrato. Si es usted intolerante a la



lactosa, o si le han dicho que es intolerante a otros
azlicares, hable con sumédico antes de tomar este
medicamento.

¢Qué es VOSEVI®?

VOSEVI® es un medicamento que contiene los prin-
cipios activos sofosbuvir, velpatasvir y voxilaprevir
en un solo comprimido. Se administra a adultos de
18 afos de edad y mayores para tratar una infeccién
viral cronica (a largo plazo) del higado llamada he-
patitis C.

Los principios activos de este medicamento acttan
de forma conjunta blogueando tres proteinas dife-
rentes que el virus de la hepatitis C necesita para
crecer y reproducirse, lo que hace que la infeccion
sea eliminada del organismo.

Es muy importante que lea también los prospectos
de los demds medicamentos quevaya a tomar con
VOSEVI®. Si tiene alguna duda sobre sus medica-
mentos, consulte asu médico o farmacéutico.

¢Quiénes no deben tomar VOSEV1®?

No tome VOSEVI®

o Si es alérgico a sofosbuvir, a velpatasvir, a voxi-
laprevir 0 a alguno de los demas componentes de
este medicamento.
o Sieste es su caso, no tome VOSEVI® e informe
asumédico inmediatamente.

o Si actualmente estad tomando alguno de los
siguientes medicamentos:

o rifampicina y rifabutina (antibicticos utilizados
para tratar infecciones, incluida la tuberculosis).

o hierba de San Juan (medicamento a base de
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plantas utilizado para tratar la depresion).

o carbamazepina, fenobarbital y fenitoina (me-
dicamentos utilizados para tratar la epilepsia y
prevenir crisis).

o rosuvastatina (medicamento utilizado para
reducir el colesterol y el riesgo de determinados
acontecimientos cardiovasculares);

* dabigatran (medicamento utilizado para impedir
que se formen coagulos);

e medicamentos que contienen  etinilestradiol,
incluidos muchos anticonceptivos.

¢Qué debo informar a mi médico antes de to-
marVOSEVI*?

Advertencias y precauciones
Consulte a sumédico si:
o padece problemas hepaticos distintos de la
hepatitis C, por ejemplo
o sipadece 0 ha padecido infeccion por el virus de
la hepatitis B, ya que tal vez su médico quiera
controlarle mas estrechamente.
o si se ha sometido a un trasplante hepatico.
e estd tomando un tratamiento contra la in-
feccion por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH), ya que tal vez su médico quiera
controlarle més estrechamente.

Consulte asumédico o farmacéutico antes de empe-

zaratomar VOSEVI® si:

o toma actualmente o ha dejado de tomar hace po-
cos meses el medicamento amiodarona para tratar
el ritmo cardiaco irregular (el médico podria consi-
derar otros tratamientos alternativos si ha tomado
este medicamento).



e padece diabetes. Tras comenzar con VOSEVI®
puede que necesite un control riguroso de su
concentracién de glucosa en sangre y/o ajustar
su medicacion antidiabética. Tras comenzar el
tratamiento con medicamentos como VOSEVI®,
algunos pacientes diabéticos han presentado un
nivel de azticar bajo en sangre (hipoglucemia).

Consulte inmediatamente a su médico si esta
tomando cualquier medicamento para tratar pro-
blemas de corazon y, durante el tratamiento, expe-
rimenta:

o falta de aliento;

o sensacion de mareo;

* palpitaciones;

 desvanecimiento.

Anélisis de sangre

Su médico le realizara andlisis de sangre antes, du-

rante y después del tratamiento con VOSEVI®. Esto

es para que:

© Sumédico pueda decidir si debe tomar VOSEVI® y
durante cuanto tiempo.

© Sumédico pueda confirmar que el tratamiento ha
funcionado yya no tiene el virus de la hepatitis C.

Nifios y adolescentes

No dé este medicamento a nifios y adolescentes me-

nores de 18 afos. No se ha estudiado todavia el uso

de VOSEVI® en nifios y adolescentes.

* Pida consejo a un médico o farmacéutico si
toma medicamentos utilizados para tratar las
iilceras de estémago, los ardores o el reflujo
acido ya que pueden reducir la cantidad de velpa-
tasvir presente en la sangre. Entre estos medica-
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mentos figuran:

« antidcidos (como el hidroxido de aluminio/mag-
nesio o el carbonato de calcio). Estos medica-
mentos se deben tomaral menos 4 horas antes o
4horas después de VOSEVI®.

o inhibidores de la bomba de protones (como el
omeprazol, lansoprazol, rabeprazol, pantopra-
zoly esomeprazol). Si necesita tomar dosis altas
de estos medicamentos su médico puede darle
otro, 0 ajustar la dosis del que esta tomando;.

 antagonistas de los receptores H2 (como la fa-
motidina, cimetidina, nizatidina o ranitidina).
Sinecesita dosis altas de estos medicamentos,
su médico puede darle un medicamento dis-
tinto en su lugar o ajustar la dosis del que esta
tomando.

Estos medicamentos pueden reducir la cantidad de
VOSEVI® presente en la sangre. Si estd tomando al-
guno de estos medicamentos, su médico le dard un
medicamento distinto para las tlceras de estomago,
los ardores o el reflujo dcido o le recomendara como

y cudndo tomar dicho medicamento.

o Si toma warfarina u otros medicamentos si-
milares que se denominan antagonistas de la
vitamina K, para fluidificar la sangre, pida consejo
a un médico o farmacéutico. Puede que haya que
hacerle analisis de sangre mas a menudo para me-
dirla coagulacion.

o Su funcién hepatica puede cambiar con el trata-
miento para la hepatitis C y, por lo tanto, puede
afectar a otros medicamentos (p. ej., medicamen-
tos utilizados para inhibir su sistema inmunitario,
etc.). Es posible que su médico deba vigilar es-
trechamente estos otros medicamentos que estd
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tomando y hacer ajustes después de comenzar el
tratamiento con VOSEVI®.

¢Como tomar VOSEVI®?

Siga exactamente las instrucciones de administra-
cion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o
farmacéutico.

Dosis recomendada

La dosis recomendada es un comprimido una vez
al dia durante 8 0 12 semanas.

Trague el comprimido entero acompafiado de ali-
mentos. No mastique, machaque ni parta el compri-
mido, ya que tiene un sabor muy amargo.

Problemas renales

Si tiene problemas renales o si recibe dialisis
digaselo a su médico, porque VOSEVI® no ha sido
evaluado plenamente en pacientes con problemas
renales graves.

Problemas hepéticos
No debe utilizar VOSEVI® si tiene problemas hepati-
cos moderados o intensos.

Si estd tomando un antiacido, tomelo al menos 4
horas antes 0 al menos 4 horas después de VOSEVI®.

Sivomita después de tomar VOSEVI® esto puede

afectar a la cantidad de VOSEVI® en la sangre. Esto

puede hacer que VOSEVI® funcione peor.

o Si vomita en menos de 4 horas después de to-
mar VOSEVI®, tome otro comprimido.



o Si vomita tras mas de 4 horas después de
tomar VOSEVI®, no es necesario que tome otro
comprimido hasta el proximo que tiene progra-
mado.

Si interrumpe el tratamiento con VOSEVI®

Sitoma mas Vosevi del que debe

Si toma accidentalmente una cantidad mayor que
la dosis recomendada de VOSEVI® puede aumen-
tar el riesgo de que se produzcan efectos adversos
de este medicamento (ver seccion Posibles efec-
tos adversos).

Debe ponerse en contacto con su médico o con
el servicio de urgencias mds cercano para que le
asesoren. Tenga consigo el frasco de comprimidos
para describir con facilidad lo que ha tomado.

"Ante la posibilidad de una sobredosificacidn,
concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: )
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:
(011)4962-6666/2247

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS:
(011)4654-6648/4658-7777

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

Si olvidé tomar VOSEVI®

Esimportante que no omita ninguna dosis de este

medicamento.

Siomite una dosis, calcule cuanto tiempo hace que

tomd el dltimo comprimido de VOSEVI®:

 Si se da cuenta en el plazo de 18 horas
desde el momento en que toma VOSEVI® habi-
tualmente, debe tomar el comprimido lo antes
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posible. A continuacion, tome la siguiente dosis
alahora habitual.

o Si han pasado 18 horas o mas desde el mo-
mento en que toma VOSEVI® habitualmente, es-
perey tome la siguiente dosis a la hora habitual.
No tome una dosis doble (dos dosis juntas).

No interrumpa el tratamiento con VOSEVI®

No interrumpa el tratamiento con este medica-
mento a menos que su médico se lo indique. Es
muy importante que finalice el ciclo completo de
tratamiento para que el medicamento consiga tra-
tarlainfeccion porel virus de la hepatitis C.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico o farma-
céutico.

Otros medicamentos y VOSEVI®

Informe a su médico o farmacéutico si estd to-
mando, ha tomado recientemente o podria tener
que tomar cualquier otro medicamento.

Si no estd seguro consulte a su médico o farma-
céutico.

Algunos medicamentos no se deben tomar
con Vosevi. Si lo toma con ellos, puede que sus
medicamentos dejen de funcionar correctamente,
0 empeorar los efectos adversos. El efecto de su
medicamento puede disminuir si estd tomando
cualquiera de los siguientes medicamentos.

o Rifampicina y rifabutina(antibiéticos utiliza-
dos para tratar infecciones, incluida la tubercu-
losis);



o Hierba de San Juan ( medicamento a base de
plantas utilizado para tratar la depresion);

 Carbamazepina, fenobarbital y fenitoina
(medicamentos que se utilizan para tartar la de-
presiony prevenir las convulsiones);

 Rosuvastatina (medicamento utilizado para
reducir el colesterol o el riesgo de determinados
acontecimientos cardiovasculares);

 Dabigatran (medicamento utilizado para impe-
dirque se formen coagulos);

© Medicamentos que contienen  etinilestradiol,
incluidos muchos anticonceptivos.

Informe a su médico o farmacéutico si estd toman-

do cualquiera de los medicamentos siguientes:

* amiodarona, utilizada para tratar el ritmo car-
diacoirregular.

o rifapentina (un antibidtico utilizado para tratar
infecciones, incluida la tuberculosis).

 oxcarbazepina (medicamento utilizado para tra-
tarla epl\epswa y prevenir convulsiones).

. ir disoproxilo f o cualquier
medicamento que contenga tenofovir disoproxi-
lo fumarato, utilizado para tratar la infeccion por
el VIH.

e at ir, efavi o lopinavir, utilizado para
tratarlainfeccién porel VIH.

o digoxina, utilizada para tratar problemas cardia-
€0s.

* modafinilo, utilizado para tratar trastornos del
suefo.

* ator ina u otras
utilizadas para tratar los niveles altos de colesterol.

o ciclosporina, que se utiliza para deprimir el siste-
mainmunitario.
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Tomar VOSEVI® con cualquiera de estos medica-
mentos puede impedir que actien correctamente o
empeorar sus posibles efectos adversos. Su médico
puede tener que darle un medicamento distinto o
ajustar la dosis del que esta tomando.
o Informe a su médico si esta tomando cual-
quiera de estos u otros medicamentos.

¢Qué debo evitar mientras tomo VOSEVI®?

No dé el pecho durante el tratamiento con
VOSEVI®. Ver seccion “;Cudl es la informacion mds
importante que debo conocer sobre VOSEVI®?"

No tome ningtin otro medicamento que conten-
ga uno o mas de los principios activos de VOSE-
V1. No tome los medicamentos mencionados en
la seccion ‘;Qué debo informar a mi médico antes
de tomar VOSEVI®?"

¢Cuales son los posibles efectos secundarios
de VOSEVI®?

Al'igual que todos los medicamentos, este medica-
mento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos muy frecuentes

(pueden afectara més de 1 de cada 10 pacientes)
o dolor de cabeza

o diarrea

* malestar (nduseas)

Efectos adversos frecuentes

pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes



o dolor de estémago

o disminucién del apetito

® yomitos

o dolor muscular (mialgia)

 anomalia en una prueba de funcion hepitica (bili-
rrubina total)

® erupcion

Efectos adversos infrecuentes

(pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

o calambres musculares

o hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta
(angioedema)

Otros efectos que se pueden observar durante

el tratamiento con sofosbuvir:

No se conoce la frecuencia de los siguientes efectos

adversos (la frecuencia no puede estimarse a partir

de los datos disponibles)

- erupcién generalizada grave con descamacion
de la piel que puede ir acompafada de fiebre,
sintomas pseudogripales, ampollas en la boca,
los 0jos y/o los genitales (sindrome de Stevens
Johnson).

o Si considera que alguno de estos efectos
adversos es grave, informe a su médico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico, incluso si se trata de posi-
bles efectos adversos que no aparecen en este
prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto usted
puede llenar la ficha que estd en la Pégina Web de
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la ANMAT:  https:/Ivigiflow-eforms.who-umc.org/
ar/medicamentos, o llamar a ANMAT responde al
0800-333-1234".

También puede comunicarse al Departamento de
Farmacovigilancia Gador S.A., a farmacovigilancia@
gador.com o al teléfono 0800-220-2273.

Mediante la comunicacién de efectos no deseados
usted puede contribuir a proporcionar més informa-
cion sobre la seguridad de este medicamento.

¢Como debo conservar VOSEVI*?

Conservar VOSEVI® en su envase original, a tempe-
ratura ambiente hasta 30°C. Proteger de la hume-
dad. Mantenga el envase bien cerrado.
Mantenertodos los medicamentos fuera de lavistay
delalcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de
caducidad que aparece en el frasco y la caja después
de "CAD". La fecha de caducidad es el dltimo dia del
mes que seindica.

Los medicamentos no se deben tirar por los des-
aglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
cémo deshacerse de los envases y de los medica-
mentos que ya no necesita. De esta forma, ayudard a
proteger el medio ambiente.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos recubiertos son comprimidos de
colorbeige con «GSI» grabado por un lado y «3» por
el otro. El comprimido mide 20 mm de longitud y 10
mm de anchura.
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Los comprimidos se presentan en frascos de plastico
con tapones a prueba de nifios. Todos los frascos
llevan un desecante con gel de silice (desecante)
que debe quedar dentro del frasco para proteger
a los comprimidos. El desecante con gel de silice
va en una bolsita o contenedor aparte que no debe
tragarse.

Estan disponibles en envases conteniendo 28 com-
primidos recubiertos

¢Cuales son los componentes de VOSEVI®?

* Los principios activos son sofosbuvir, velpatasvir
yvoxilaprevir. Cada comprimido recubierto contie-
ne 400 mg de sofosbuvir, 100 mg de velpatasviry
100 mg de voxilaprevir.

* Los demds componentes son

Nicleo del comprimido: Silica coloidal anhidra, co-
povidona, croscarmelosa sodica, lactosa monohidra-
to, estearato de magnesio, celulosa microcristalina.

Cubierta pelicular: Oxido de hierro negro, 6xido de
hierro rojo, 6xido de hierro amarillo, oxido ferroso
férrico, macrogol 3350, alcohol polivinilico, talco,
dioxido de titanio

© 2020 Gilead Sciences, Inc. Todos los derechos
reservados

“Este medicamento debe ser usado exclusiva-
mente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.”
MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS




Para mayor informacién sobre
nuestros productos

Visitd nuestro sitio:
www.gador.com/productos

0 envianos tu consultaa
info@gador.com

Elaborado en: Gilead Sciences Ireland UC, Carri-
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