SOVALDI®

POURQUOI PRENDRE SOVALDI® ?

SOVALDI® est un médicament antiviral qui contient
du sofosbuvir, un inhibiteur de polymérase, actif sur
le virus de I'hépatite C (VHC). Il est toujours associé
a d'autres médicaments et prescrit uniqguement chez
I'adulte (18 ans et plus) dans le cadre du traitement de I'hépatite C
chronique.

Il a pour but de bloquer la multiplication du VHC.

SOVALDI® est associé a la ribavirine ; au peg-interféron alpha, plus la
ribavirine ; ou a d'autres médicaments anti-VHC en cours de dévelop-
pement. Cette association permet d'éliminer la présence du virus dans
votre organisme et d'arréter la progression de la maladie hépatique.

Ce traitement est initié et surveillé par un médecin expérimenté. Sa du-
rée dépend des médicaments co-administrés et du génotype du VHC.
Elle peut étre de 12 a 24 semaines.

BIEN PRENDRE SOVALDI®

L'efficacité de votre traitement est maximale si vous
respectez bien les horaires et les recommandations
de prise de vos médicaments. Il est important de ne
pas stopper votre traitement de votre propre initiative.

Tout le monde peut rencontrer a certains moments
des difficultés pour suivre son traitement correctement (« étre obser-
vant »). Si cela devait étre votre cas, parlez-en rapidement avec votre
médecin, un autre professionnel de santé (pharmacien, infirmiére) ou
une association spécialisée dans I'information sur le VHC. Ceux-ci
peuvent vous aider et vous orienter vers des consultations d'éducation
thérapeutique afin que cette situation ne se dégrade pas.

Que faire si :

Vous avez pris plus que la dose prescrite : vous devez contacter im-
médiatement votre médecin ou le service des Urgences le plus proche,
pour conseil. Conservez le flacon de comprimés avec vous, pour pou-
voir décrire facilement ce que vous avez pris.

Vous avez oublié de prendre votre comprimé de SOVALDI® :

- si vous vous en rendez compte dans les 18 heures qui suivent I'heure
de prise habituelle, vous devez prendre le comprimé le plus t6t pos-
sible. Prenez ensuite la dose suivante comme prévu;;

- si vous vous en rendez compte plus de 18 heures aprés |'heure de
prise habituelle, attendez et prenez la dose suivante comme prévu. Ne
prenez pas une double dose.

Vous avez vomi apres avoir pris votre comprimé de SOVALDI® :
+ si cela fait moins de 2 heures, prenez un autre comprimé.

* si vous vomissez plus de 2 heures apres la prise, il est inutile de
prendre un autre comprimé : attendez I'heure de la prochaine prise.

COMMENT PRENDRE SOVALDI® ?
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Exemple de prise sur une journée
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Vous devez prendre 1 comprimé dosé a 400 mg 1 fois par jour, par
voie orale, a la méme heure tous les jours, avec de la nourriture. Votre
médecin vous dira combien de temps prendre ce médicament et ceux
qui I'accompagnent, puisque SOVALDI® doit toujours étre utilisé en
association.

Le comprimé de SOVALDI® ne doit pas étre coupé, croqué ou écrasé.

Il n'est pas recommandé de réduire la dose de SOVALDI®.

ATTENTION SOYEZ VIGILANT

Le sofosbuvir doit étre prescrit en association
avec d'autres médicaments pour le traitement de
I'infection a VHC.

En cas d'effet indésirable grave lié au peg-inter-
féron alpha, celui-ci peut étre réduit voire arrété ;
le traitement par SOVALDI® peut alors étre poursuivi avec la riba-
virine seule.

En cas de survenue d'anomalie biologique ou clinique due a la ri-
bavirine, celle-ci peut étre réduite, ou arrétée.

Attention : en cas d'arrét définitif de tous les médicaments utilisés
en association avec le sofosbuvir, celui-ci doit étre arrété.

Il est trés important de consulter les notices des médicaments
prescrits en association avec le sofosbuvir.

Si vous souffrez d’'une maladie rénale sévere, SOVALDI® ne vous
est pas recommandé. Avant de vous prescrire ce médicament,
votre médecin évaluera votre fonction rénale (examens sanguins)
et surveillera vos reins pendant la durée du traitement.

Si vous étes en age de procréer :

- lorsque le sofosbuvir est utilisé en association avec la ribavi-
rine, ou le peg-interféron alpha plus la ribavirine, les femmes et
les hommes en age de procréer ou leurs partenaires sexuel(le)s

doivent utiliser une méthode de contraception efficace pendant le
traitement, et jusqu'a 7 mois aprés la fin du traitement, comme
cela est recommandé dans la notice de la ribavirine (consultez-la
pour plus d'informations ou parlez-en avec votre médecin ou avec
votre pharmacien).

- toutes les précautions doivent étre prises afin d'éviter une gros-
sesse chez les patientes et chez les partenaires féminines des
patients prenant de la ribavirine. Aucune méthode contraceptive
n'étant totalement fiable, il est impératif que les femmes en age
de procréer et leurs partenaires utilisent simultanément deux mé-
thodes contraceptives efficaces, pendant le traitement et dans les
6 a 7 mois qui suivent la fin du traitement.

N'allaitez pas pendant le traitement. Un risque pour les nourris-
sons ne peut étre exclu. Par conséquent, le sofosbuvir ne doit pas
étre utilisé pendant I'allaitement.

Si vous devez conduire : fatigue, troubles de I'attention, vertiges
et vision floue ont été rapportés. Ne conduisez qu'en I'absence de
ces effets indésirables.



INTERACTIONS EFFETS INDESIRABLES

Au cours du traitement par le sofosbuvir, en association

Les antiviraux peuvent interagir avec d'autres médicaments. Deman- Lo . ] o
avec laribavirine, ou le peg-interféron alpha et laribavirine,

dez toujours I'avis de votre médecin avant de prendre un nouveau mé- @ AP , .
dicament, méme sans ordonnance. Prudence aussi avec les produits 0 les effets indésirables les plus fréquemment rapportés
a base de plantes, certains aliments (jus de pamplemousse...), I'alcool sont ceux qui correspondent aux traitements par ribavi-
et les drogues récréatives. Certains médicaments ou leurs génériques rine et peg-interféron alpha.

nécessitent des précautions particuliéres. Votre médecin adaptera les

doses, si nécessaire. . .. . .
Avec SOVALDI®, vous ne devez pas prendre= : Consultez les notices de tous les médicaments prescrits en associa-
. :

Antiépileptiques : Tegretol® (carbamazépine), Dihydan® (phé- tion avec le sofosbuvir.

nytoine), Gardenal®, Alepsal® (phénobarbital), Trileptal® (oxcarba-

mazépine). Tous les médicaments sont susceptibles de provoquer des effets indé-
Antituberculeux : Rifadine® (rifampicine), Ansatipine® (rifabutine). sirables. Si vous ressentez un quelconque effet, parlez-en a votre mé-
Médications a base de plantes : le millepertuis sous toutes ses pré- decin ou a votre pharmacien. Ceci s'applique évidemment a tout effet,
sentations dont Mildac®, Procalmil®, Prosoft®, Euphypertuis®. y compris ceux indiqués ici.

Psychostimulant : Modiodal® (modafinil).
Ces médicaments diminuent I'efficacité de SOVALDI®.

Antiprotéases anti-VHC : Victrelis® (bocéprevir) et Incivo® (télapré-
vir) sont déconseillés.

SOVALDI® ne doit pas étre utilisé seul.

Notes Les effets indésirables fréquents

Troubles digestifs : nausées, vomissements, diarrhée.

Troubles du systeme nerveux : maux de téte, insomnies, baisse de
la concentration.

Troubles généraux : fievre, perte d'appétit, perte de poids, fatigue,
anxiété.

Troubles cutanés : démangeaisons.

Troubles visuels : vision floue.

Troubles respiratoires : dyspnée d'effort (essoufflement), toux.
Troubles des défenses immunitaires : rhume, pharyngite.

Troubles musculo-squelettiques : douleurs dans le dos et les
articulations.

Des analyses sanguines peuvent montrer une diminution du
nombre de globules rouges (anémie), de globules blancs (risque
de vulnérabilité aux infections), de plaquettes, et une augmenta-
tion de la bilirubine.
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