SOVALDI®-0OLYSIO®

POURQUOI PRENDRE SOVALDI®-OLYSIO®?

Votre traitement SOVALDI®-OLYSIO® combine deux
molécules antivirales a action directe. SOVALDI®
contient le sofosbuvir, et OLYSIO® contient le siméprévir,
tous deux inhibiteurs du virus de I'hépatite C (VHC).
Elles sont indiquées, toujours en association ou avec
d'autres médicaments, et uniqguement chez I'adulte (18
ans et plus) dans le traitement de I'hépatite C chronique.

Ce traitement a pour but de bloquer la multiplication du virus de I'hépatite
C, et d'empécher l'infection de nouvelles cellules, ce qui permet d'éliminer
définitivement I'infection de I'organisme.

SOVALDI® et OLYSIO® prescrits conjointement peuvent étre associés a
la ribavirine,

Ce traitement est initié et surveillé par un médecin expérimenté dans la
prise en charge des patients atteints d'hépatite C chronique.

Sa durée est fonction des médicaments co-administrés, de la nature des
problémes de foie et du génotype du virus VHC. Elle peut étre de 12 a 24
semaines.

BIEN PRENDRE SOVALDI®-OLYSIO®?

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 pour
que les médicaments aient la meilleure chance de traiter
votre infection par le virus de I'hépatite C.

Tout le monde peut rencontrer a certains moments des difficultés pour
suivre son traitement correctement (« étre observant »). Si cela devait
étre votre cas, parlez-en rapidement avec votre médecin, ou un autre
professionnel de santé (pharmacien, infirmiére).

Que faire si :

Vous avez pris plus que la dose prescrite : vous devez contacter immé-
diatement votre médecin ou le service des urgences le plus proche, pour
conseil. Conservez le(s) flacon(s) de comprimés avec vous, pour pouvoir
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 aprés
I'heure de prise habituelle de ce médicament, vous devez prendre le
comprimé le plus tot possible avec de la nourriture. Prenez ensuite la
dose suivante comme prévu ; si vous vous en rendez compte plus de 18
heures apres I'heure de prise habituelle de ce médicament, attendez et

prenez la dose suivante comme prévu. Ne prenez pas une double dose.

- de OLYSIO® : si vous vous en rendez compte dans les 12 heures aprés
I'heure de prise habituelle de ce médicament, vous devez prendre une
gélule le plus tot possible avec de la nourriture. Prenez ensuite la dose
suivante comme prévu ; si vous vous en rendez compte plus de 12 heures
apres I'heure de prise habituelle de ce médicament, attendez et prenez la
dose suivante comme prévu. Ne prenez pas une double dose.

Vous avez vomi apres avoir pris votre comprimé de SOVALDI® ou de

OLYSIO® : si cela fait moins de 2 heures apres une prise de ce médica-
ment, prenez un autre comprimé avec de la nourriture. Si vous vomissez
plus de 2 heures aprés |'avoir pris, il est inutile de prendre un autre com-
primé : attendez I'heure de la prochaine prise.

COMMENT PRENDRE SOVALDI®-OLYSIO®?

12h 20h
Y R

Vous devez prendre :
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Exemple de prise sur une journée

- SOVALDI® a raison de 1 comprimé dosé a 400 mg 1 fois par jour, par
voie orale, a la méme heure tous les jours, avec de la nourriture.

- OLYSIO® a raison de 1 gélule dosée a 150 mg 1 fois par jour, par voie
orale, a la méme heure tous les jours, avec de la nourriture.

Les comprimés ne doivent pas étre coupés, croqués ou écrasés. lls ont
un go(it trés amer.

Votre médecin vous dira combien de temps prendre ce traitement. Il
n'est pas recommandé de réduire la dose par vous-méme, ou d'arréter le
traitement, quelle qu'en soit la raison.

Si vous devez arréter OLYSIO® pour des effets indésirables, il ne doit pas
étre réintroduit.

ATTENTION SOYEZ VIGILANT

SOVALDI® et OLYSIO®doivent étre prescrits ensemble et
parfois en association avec d'autres médicaments pour
le traitement de I'infection a VHC. Consultez les notices
des médicaments prescrits en association.

En cas d'arrét définitif des médicaments utilisés en
association, le SOVALDI® comme le OLYSIO® ne doivent
pas étre pris en monothérapie .

Informez immédiatement votre médecin si vous prenez un médicament
pour le ceeur et si vous présentez en cours de traitement : essoufflement,
étourdissement, palpitations, évanouissement

Si vous avez des problemes rénaux : SOVALDI® et OLYSIO® ne sont pas
recommandés si vous souffrez d'une maladie rénale sévere. Avant de
vous prescrire ce médicament, votre médecin évaluera votre fonction
rénale (examens sanguins) et surveillera vos reins pendant le traitement.

Si vous devez vous déplacer dans une région de fort ensoleillement : des
mesures de protection solaire doivent étre prises et I'exposition évitée.
En effet, OLYSIO® associé a d'autres médicaments induit des réactions
de « photosensibilité » c'est-a-dire d'intolérance au soleil. Si cela est le
cas, |'arrét du traitement peut étre envisagé et une surveillance doit étre
effectuée jusqu'a disparition des symptomes. De méme, les cabines de
bronzage sont contre-indiquées pendant le traitement.

Si vous présentez une éruption cutanée : signalez-le a votre médecin ou
votre pharmacien. Ils vous conseilleront dans la surveillance d'une
aggravation qui pourrait entrainer I'arrét du traitement.

Si vous étes en age de procréer :

- Le traitement par SOVALDI® - OLYSIO® doit étre évité pendant la gros-
sesse et chez les femmes en age de procréer. Vous devez en parler avec
votre médecin et utiliser une méthode de contraception efficace.

- Lorsque la ribavirine est prescrite en association avec SOVALDI® - OLYSIQ®,
les femmes et les hommes en age de procréer ou leur partenaire sexuel
doivent utiliser une méthode de contraception efficace au cours du trai-
tement et jusqu'a 7 mois apres la fin du traitement, tel que recommandé
dans la notice de la ribavirine (la consulter pour plus d'informations ou
parlez-en avec votre médecin ou votre pharmacien).

- Aucune méthode contraceptive n'étant totalement fiable, il est impératif
que les femmes en age de procréer et leurs partenaires utilisent simulta-
nément deux méthodes contraceptives efficaces pendant le traitement et
dans les semaines qui suivent la fin du traitement.

N'allaitez pas pendant le traitement. Un risque pour les nourrissons ne
peut étre exclu. Par conséquent, cette association ne doit pas étre utilisée
pendant |'allaitement.

Si vous avez pris ou étes amenés a prendre d'autres médicaments :
informez-en toujours votre médecin ou votre pharmacien : OLYSIO® est
susceptible d'interagir avec de nombreux autres médicaments. Votre
médecin aura a adapter les doses ou a vous déconseiller la prise de
certains médicaments.

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

Avec votre SOVALDI® - OLYSIO®, vous ne devez pas prendre :

Cardiologie : Cordarone® (amiodarone)

Antiépileptiques : Tegretol® (carbamazépine), Dihydan® (phénytoine),
Gardenal®, Alepsal® (phénobarbital), Trileptal® (oxcarbamazépine).
Antibiotiques : clarithromycine, télithromycine, erythromycine.
Antifongiques : Sporanox® (itraconazole), VFend® (voriconazole),
Noxafil® (posaconazole), kétoconazole, fluconazole.
Immunsuppresseur : Neoral® (ciclosporine).

Médicament de la tuberculose : Rifadine® (rifampicine), Ansatipine®
(rifabutine).

Médications a base de plantes : le Millepertuis sous toutes ses pré-
sentations dont Mildac®, Prosoft®, le Chardon Marie ;
Psychostimulant : Modiodal® (modafinil).

Médicament anti-inflammatoire et anti-allergique : Dectancyl® (dexa-
méthasone).

Ces médicaments diminuent notamment I'efficacité de SOVALDI®.
Les anti-protéases anti VHC : Victrelis® (boceprevir), Incivo®
(telaprevir) sont déconseillés ;

Antirétroviraux du VIH : les spécialités contenant efavirenz, etravirine,
nevirapine, darunavir/ritonavir, atazanavir/ritonavir, lopinavir /ritonavir,
(fos)amprénavir, elvitegravir, cobicistat sont déconseillées ;

Interactions avec d'autres médicaments :

Prendre des antiviraux n'est pas anodin, ils sont susceptibles
d'interagir avec d'autres traitements. Demandez toujours I'avis de
votre médecin avant de prendre un nouveau médicament, méme
acheté sans ordonnance. Prudence aussi avec les produits a base
de plantes, certains aliments (jus de pamplemousse...), I'alcool et
les drogues récréatives.

Certains médicaments ou leurs génériques sont a prendre avec
précaution, votre médecin adaptera les doses si nécessaire.
Cardiologie : Hemigoxine® (digoxine), Isorythm®, Rythmodan® (di-
sopyramide), Rythmol® (propafénone), flécainide®, quinidine : I'as-
sociation avec OLYSIO® étant déconseillée, elle devra étre soumise
a une surveillance étroite.

Les médicaments suivant pourront exiger une adaptation des doses :
Anti-hypertenseurs : Mono-Bi-Tildiem® (diltiazem), vérapamil, amlo-
dipine, nifédipine, félodipine, nicardipine,

Hypocholestérolémiant : Crestor® (rosuvastatine), simvastatine, pra-
vastatine, atorvastatine, lovastatine

* Certains médicaments ne sont désignés que par leur Dénomination commune
internationale (DCI), soit le nom de la molécule active, que vous retrouverez toujours
sur la boite de la spécialité délivrée (générique) ou sous son nom commercial.

« Un doute ? Vérifiez les interactions avec votre traitement ! »
www.actions-traitements.org/reglette
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Commandez nos outils pratiques en ligne (@) i'-ﬁ;:
www.actions-traitements.org/commande '5".:3 i)

Ligne d'écoute

0143 67 00 00

du lundi au vendredide 15ha 18 h

at@actions-traitements.org

actions traitements

ASSICIATIOH OF FATIENTS AGAEEE li /actionstraitements 99 @Association_AT

EFFETS INDESIRABLES

Tous les médicaments sont susceptibles de provoquer
des effets indésirables. Si vous ressentez un quelconque

@ effet, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s'applique évidemment a tout effet y compris parmi ceux
indiqué ici.

Pensez a consulter les notices des médicaments prescrits en association
avec SOVALDI® - OLYSIO®.

Les effets indésirables les plus fréquents :

Troubles digestifs : nausées, vomissements, diarrhées, douleurs abdo-
minales ;

Troubles cutanés : éruption, prurit, réaction de photosensibilité ;

Troubles du systeme nerveux : maux de téte, insomnies, sensations
vertigineuses ;

Troubles généraux : fatigue, dyspnée (essoufflement) ;
Troubles musculo-squelettiques : douleurs dans le dos et les articulations ;

Des analyses sanguines peuvent montrer une augmentation du taux de
bilirubine (signe de probleme de foie).
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