Sofosbuvir

CE_MEDICAMENT FAIT LOBJET D'UNE SURVEILLANCE SUPPLEMENTAIRE QUI PERMETTRA
LIDENTIFICATION RAPIDE DE NOUVELLES INFORMATIONS RI S A LA SECURITE. VOUS
POUVEZ Y CONTRIBUER EN SIGNALANT TOUT EFFET INDESIRABLE QUE VOUS OBSERVEZ.

LFORME ET PRESENTATION:
SOFOS® 400 mg: Boite de 28 comprimés pelliculés.

2-COMPOSITION:
Chaque oompnmé pelliculé contient:

Exclplem
Celluose éarate o anhydre.
Pelllwluge

melose, oxyde de fer rouge, oxyde de fer jaune, dioxyde de fitane, maltodextrine, tal, polydextros,
mglycémes a chaine moyenne, laque rouge ponceau 4R, laque alummmm FD&C jaune #6 (jaune orangé-S).

Exclplenls 2 effet notoire:
aque comprimé peliculé confient :

Jaune orangé-S (E110)..

Rouge ponceau (E124) .

3-CLASSE THERAPEUTIQUE:
Antiviral & action directe.

400mg

, mannitol, dium,

4-INDICATIONS THERAPEUTIQUES:
SOFOS® est un médicament utiiisé pour traiter linfection par le virus de I'hépatite C chez aduite (18 ans et plus).

Lhépatite C est une infection du foie due & un virus. Ce médicament agit en réduisant la quantité du virus de
Thépatte C dans en liminant e virus de bout dun certain temps.

SOFOSB st
a ibavirne, ou
‘o peginterféron afa plus la ribavirne
est rés important que vous lisez également les notices des autres médicaments que vous prendrez en méme
temps que SOFOS®. S| vous avez des questons a propos des médicaments que vous prenez, nhésitez pas &
demander consail 2 volre médecin ou votre pharmacien.

&POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION:

ul, il st pas efficace. I et réquemment prescrit avec:

Sofos

Comprimé pelliculé 400 mg.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN
9-GROSSESSE ET ALLAITEMENT:

Grossesse:

- SOFOS® est couramment utiisé laribavi étr Tenfant & naitre. Il est par

wnséquem {rés important que vous (ou votre perlenaue) ne débutiez pas de gmssesse durant ce traitement.
~Vous utiiser ndant et aprés le traitement. Il
est 1res m\punanl que vous hslez la rubrique «Grossesse » de la notice de Ia ubavmne avec grande attention.
Demandez & ffic VOUS C
- Si vous ou votre partenaire débutez une grossesse pendant le trawement par SOFOSU ou dans les mois qui
suivent, vous devez contacter votre médecin immédiatement.

ment:

Allaiter
Vous ne devez pas allaiter pendant le traitement par SOFOS® . On ignore sile sofosbuvir, principe actif de
SOFO0S®, passe dans le lait maternel.

D'UNE FAGON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA GROSSESSE ET DE
L'ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER LAVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE  PHARMACIEN  AVANT DE PRENDRE UN  MEDICAMENT.

10-CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES:

Pendant la prise de SOFOS® avec d'autres médicaments pour le traitement de Thépatite C, des patients ont ait
état de fatique, sensations vertigineuses, vision floue et diminution de Iattention. Si vous ressentez un de ces
effets indésirables, ne conduisez pas et n'utlisez pas de machines.

11-EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS:
Comme tous les médicaments, SOFOS® prit seul ou avec la ribavirine ou le peginterféron alfa et la ribavirine, est
susceptible d‘avoir des effets indésirables.
Vous pouvez présenter un ou plusieurs des effets indésirables suivants:
Effets indésirables trés fréquents:
« Fivre, frissons, symmbmes pseudvrgnppanx
* Diarrhée, nausées,
*Troubles du somme
. Sensa(mn de fatigue et iitabilté
* Maux de tét
. Empnon cu(anee démangeaisons
d'appéit

. Sensatmns vem?
* Douleurs musculaires, dou\eurs articulaires
toux

Lu é une fols parjour,
combien de temps vous dwez prendm SOF0S® .

Avalz le comprim enter, sans le croquer, Fécraser ou le casser car il a un goit rés amer. S vous avez du mal
avaler | , parlez-en a votre

SOFOS® doit toujours étre p iatic ¥

Ihépatite C.

v orisez s de 2 heres e nepisodo SOFOSS  prnezun s o, 1 s wonisez
plus do2 e

RESPECTEZ STRICTEMENT LA POSOLOGIE INDIQUEE PAR VOTRE MEDECIN. EN CAS DE DOUTE, IL
EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

6&-CONTRE-INDICATIONS:
Ne prenez jamais SOFOSS:
5 vous étos alogi oudlund tituants du médicament.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMAN
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

7-MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'E!
SOFOSS et toujours prs avec daultes médicaments. s 3 vt médecnou pharmacien avant de
prendre ce médicament si vous:

+ avez des problémes hépatiques autres que ceux liés a Mhépaite C, p.ex.si vous étes en attente d'une greffe du
foie;

+avez une hépatite B car il se peut gt
L souﬂmz de pwb\émes renaux \nl\)vmsz votls médscm o«yharmamen si sz avez de graves problémes aux
reins ou s

graves font pas élé totalement étudiés.

Voire médecin fera prtuer des analyses de sang avan, endant et aprés ol ratemen par SOFOS®

Cela permet & votre m

+détqrminet ls aLres médicaments & prendre avec SOFOS® , ainsi que la durée du tratemen;

* confirmer que votre traitement a fonctionné et que vous n'avez plus le virus de I'hépatite C.

La co-administration de SOFOS® avec I'amiodarone doit &tre évitée car il existe des risques d'arythmies. Si la
co-administration avec SOFOS® est inévitable, les patients doivent étre étroitement surveillés.

Enfants et adolescents:
Ne donnez pas ce medlnamem a des enfanls ou des adolesoenls  4gés de moins de 18 ans. Lutiisation de
et

les er
o et oo oo azalques (E110 et E124) et peut provoquer des réactions alergiques.

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS

DE VOTRE MEDECIN ou VOTRE PHARMACIEN.

AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT

SIGNALEN SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU AVOTRE

HARMACIEN. En particuier, ne prenez pas SOFOS® si vous prenez déja I’un des mécicaments siva

4 Namp\cme (antibiotique utilisé pour trarter les infections, dont la tuberculose

+Milpertis (Hypercumperioratum;un médicament a base de plaries ot pour raiter la dépression);
Caroamaz pine et phénytoine 1méd\camen(s utilisés pour traiter I'épilepsie et prévenir la survenue de crises

ives).
I\s peuvem en effet rendre SOFOS® moins efficace.

Les analyses de sang peuvent également révélr les anomalies suivantes:

de fatigue, des maux
de téte, un essoufflement pendant f'effort

« Baisse des globules blancs (netropénie) ; les principaux signes peuvent tre une vulnérabilt partculiére
auxinfections, incluant fiévre et fissons, ou mal de gorge ou uicéraiions buccales

*Baisse des plaquettes

* Des troubles du foie 6 une

de la quantité de la bilirubine dans le sang)

Effets indésirables fréquent
Altérations de 'humeur, sentiments de dépression, daniété et dagitation
*Vision floue
*Maux de téte
« Perte de poids
* Essoufflement a I'effort
* Maux d'estomac, constipation, bouche séche, Inﬁlgesmn reflux acide
* Chute de cheveux et amincissement des chevet
* Peau séche
« Douleurs dorsales, spasmes musculaires
* Douleur dans la poitrine, sensation de faiblesse
« Rhume (thinopharyngite)
Si I'un des effets indésirables devient grave, contactez votre médecin.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON
SOUHAITE GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

12-SURDOSAGE:
coident feure & levez contacte

votre médecin ou e service d' urgsncss [3 plus pmche‘ pour conseil. Prenez v volrs boite de soros- avec vous,
pour pouvoir décrire facilement ce que vous avez pris.

13-OMISSION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES:
Tl est important de ne pas oublier de dose de ce médicament.
S| vous oubliez de prendre une dose

, trous de mémoire, baisse d

th de SOFOS®, vous devez
pvendre le comprimé le plus tot posswue Prenez ensuite la dose suwanIe comme prévu.
+etsivous 18h

de prise zet
prenez Ia dose sivante comme p prevu Ne prenez pas une doub\e dose (deux doses proches 'une de I' autre)

14-CONSERVATION: .

Ifihoongfgver dans lemballage externe dlorigine. A une température ne dépassant pas 25° C et & abri de
humidité.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur la boite.
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