Effets secondaires importants possibles de Paxlovid

= Réactions allergiques. Des réactions allergiques séveres (appelées « anaphylaxie »)
peuvent survenir, méme apres une seule dose. Arrétez de prendre du Paxlovid et appelez
immédiatement votre professionnel(le) de santé si vous présentez 'un des symptdmes
suivants : difficultés a avaler ou a respirer ; gonflement de la bouche, des lévres ou du
visage ; serrement de la gorge ; enrouement ; éruption cutanée soudaine ou urticaire.

= Problémes hépatiques. Informez immédiatement votre professionnel(le) de santé si
vous présentez I'un de ces signes et symptémes de probléemes hépatiques : perte
d’appétit, jaunissement de la peau et du blanc des yeux (jaunisse), urines foncées,
selles pales et démangeaisons cutanées, douleurs d’estomac/abdominales.

= Les autres effets secondaires possibles et plus fréquents comprennent une
modification du godt, de la diarrhée/des nausées, une hypertension artérielle, des
douleurs musculaires, des douleurs abdominales ou la sensation générale de ne
pas aller bien. Ces effets secondaires peuvent étre normaux et ne constituent
pas nécessairement une raison d’arréter de prendre du Paxlovid. Contactez votre
professionnel(le) de santé si vous présentez des symptdmes qui vous inquiétent.

Prendre soin de vous ou d’un membre de votre famille atteint de COVID-19

= Les soins de soutien comprennent le repos, I'hydratation et la nutrition. Discutez avec votre
meédecin des autres traitements qui peuvent soulager vos symptémes (c.-a-d. maux de téte,
douleurs musculaires, fiévre et toux) pendant votre rétablissement de la COVID-19.

= Vous étes toujours contagieux(-se) ; restez isolé(e) conformément aux directives locales,
portez un masque si vous devez étre a proximité d’autres personnes et lavez-vous les
mains fréquemment pour réduire la propagation de la COVID-19.

= La vaccination est le moyen le plus efficace de réduire le risque d'infection et de
progression en maladie grave, en hospitalisation et en déces. Faites-vous vacciner et/
ou recevez un rappel si cela n’a pas déja été fait.

AVERTISSEMENTS : méme si vous prenez du PAXLOVID, consultez immédiatement
un médecin si vous présentez I'un des signes ou symptdomes d’urgence suivants :
aggravation de la respiration ou essoufflement, douleur thoracique sévere et
persistante, faiblesse sévere, confusion ou léthargie.

Coordonnées :

Mon équipe soignante :

Mes soins d’'urgence les plus proches :

Ce travail a été rendu possible grace au soutien généreux du peuple américain a travers I'Agence des Etals»Um§ pour le développement international (USAID). Le contenu est
la responsabilité du projet EpiC et ne refléte pas nécessairement 'opinion de 'USAID ou du gouvernement des Etats-Unis. Le projet EpiC est une convention de coopération
mondiale (7200AA19CA00002) sous la houlette de FHI 360 avec pour principaux partenaires Right to Care, Palladium International et Population Services International (PSI).
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Test to Treat (Dépister et traiter) :

Commencer le Paxlovid
(comprimés de nirmatrelvir et de ritonavir)

La stratégie « Test to Treat » (dépister et traiter) permet de relier les patients symptomatiques
aux tests, au diagnostic et aux soins fondés sur des preuves pour la COVID-19, y compris
I'utilisation d’antiviraux par voie orale pour les patients éligibles.

Vous avez regu cette fiche d'information parce que votre professionnel(le) de santé estime qu'il
est bénéfique de vous fournir le médicament antiviral oral appelé Paxlovid pour le traitement de
la maladie a coronavirus (COVID-19) légere a modérée causée par le virus SARS-CoV-2. Cette
fiche d’'information contient des informations pour vous aider a comprendre les risques et les
bénéfices de la prise de Paxlovid, que vous recevez ou pourriez recevoir. Elle explique comment
prendre le Paxlovid et comment signaler les effets secondaires ou les problémes d’aspect ou
d’emballage. Adressez-vous a votre professionnel(le) de santé si vous avez des questions.

Le Paxlovid est fabriqué par Pfizer et a regu une autorisation d’utilisation d’'urgence de la FDA
aux Etats-Unis. Le Paxlovid est expérimental car il est encore en cours d’étude. Il existe peu
d’informations sur la sécurité d’emploi et I'efficacité de I'utilisation de Paxlovid pour traiter les
personnes atteintes de COVID-19 Iégére a modérée, mais les données disponibles I'étayent
comme traitement recommandé.

C’est a vous de décider si vous souhaitez ou non prendre le Paxlovid.

Qu’est-ce que le Paxlovid ? Le Paxlovid est un nouveau médicament antiviral oral utilisé
pour traiter la COVID-19 Iégére a modérée. Il est fabriqué par Pfizer et a regu une autorisation
d’utilisation d’'urgence comme traitement pour la COVID-19 légére a modérée.

Qui peut prendre le Paxlovid ? Adultes et enfants (agés de 12 ans et plus pesant au moins 40 kg)

avec un résultat positif au test de dépistage du SARS-CoV-2, et qui présentent un risque élevé de
progression vers une forme sévere de COVID-19, y compris une hospitalisation ou le déces.

Ce qu'il faut dire a votre professionnel(le) de santé avant de commencer
a prendre le Paxlovid

= Tous les médicaments, compléments = Maladie hépatique ou rénale
alimentaires, médicaments a base de
plantes ou vitamines que vous prenez
actuellement ou que vous devez prendre

= Grossesse en cours possible ou
possibilité de débuter une grossesse

. . = Allaitement
= Toute maladie grave ou chronique

Si vous avez répondu « oui » a

'un de ces états, dites-le a votre
professionnel(le) de santé. Vous pouvez
toujours étre traité(e) pour la COVID-19.
Voir a l'intérieur pour plus d’informations.

= Indiquer spécifiquement a votre
prestataire de soins de santé si
vous avez le VIH et, si oui, quels
médicaments vous prenez

= Toute allergie

Recommandations basées sur la fiche d'information destinée aux patients. aux parents et aux soignants ; Autorisation d’utilisation
d’urgence (EUA) de PAXLOVID pour la maladie a coronavirus (COVID-19) ; Pfizer, Inc. ; Révisé : 26 septembre 2022.
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Comment prendre le Paxlovid ?

= Le nirmatrelvir est un comprimé ovale et rose. La plupart des personnes prennent
deux comprimés (150 mg chacun ; 300 mg lorsqu’ils sont pris ensemble). Les
personnes atteintes de probléemes rénaux ne prennent qu’un seul comprimé (150 mg)
par dose. Adressez-vous a votre professionnel(le) de santé si vous étes atteint(e)
d’affections médicales séveres pour vous assurer de prendre la bonne dose.

= Le ritonavir est un comprimé ovale, blanc ou blanc cassé. Les personnes
prennent un comprimé de ritonivir (100 mg) par dose.

Comment prendre LE PAXLOVID 300 mg ; boite de doses de 100 mg

PAXLOVID™
(comprimés de nirmatrelvir ;
L, comprimés de ritonavir),
comprime conditionnés ensemble

de nirmatrelvir  Pourune utilisation orale
300 mg de nirmatrelvir ;

(150 mq) 100 mg de ritonavir
Dose du mati’n .,3-""1, Comprimé
Prenez 3 comprimés E:-gi: de ritonavir

en méme temps.

Dose du matin :
Prenez 2 comprimés roses de nirmatrelvir
et 1 comprimé blanc a blanc cassé de ritonavir
ensemble & la méme heure chaque soir.

(100 mg) * ~
-

comprimé
de nirmatrelvir
(150 mg)
PAXLOVID™
., (comprimés de nirmatrelvir ;
comprime comprimés de ritonavir),

H i conditionnés ensemble
de nirmatrelvir pour une utilisation orale

Dose du soir :

(150 mg) 300 mg de nirmatrelvir ; Prenez 2 comprimés roses de nirmatrelvir
5 3 _ 00 mg de ritonavir et 1 comprimé blanc a blanc cassé de ritonavir
ose du Ssoir : 5 s .
P ensemble a la méme heure chaque soir.
Prenez 3 comprimés comprime q
I (S TR de ritonavir
(100 mg) ‘
. , —
comprime
. P . -
de nirmatrelvir
(150 mg)

Sivous étes atteint(e) d'une maladie rénale avancée ou si votre professionnel(le) de santé décide que
vous devez recevoir une dose plus faible, vous ne pouvez prendre qu'un seul comprimé de nirmatrelvir
(150 mg) et un seul comprimé de ritonavir (100 mg) par dose.

Comment dois-je conserver le Paxlovid ?
Conservez les comprimés de Paxlovid a température ambiante, entre 20 °C et 25 °C.

Si vous avez des inquiétudes concernant 'apparence de 'emballage ou des comprimés, ou si vous
avez des inquiétudes concernant des effets secondaires ou des interactions médicamenteuses
possibles, contactez le ou la professionnelle de santé ou I'établissement ou Paxlovid vous
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Conseils pour la prise de Paxlovid

Ne retirez pas les comprimés de Paxlovid de la plaquette thermoformée avant d’étre prét(e) a prendre
votre dose. Prenez la premiére dose le matin ou le soir, en fonction du moment ou vous récupérez
votre traitement prescrit, ou selon les recommandations de votre professionnel(le) de santé.

= Avalez les comprimés en entier. Ne machez pas, ni ne cassez ou écrasez les comprimeés.
= Prenez les comprimés avec ou sans nourriture.

= Narrétez pas de prendre le Paxlovid sans en parler a votre professionnel(le) de sante,
méme si vous vous sentez mieux.

Si vous oubliez de prendre une dose de Paxlovid dans les huit heures suivant I'heure habituelle de
prise, prenez-la dés que vous vous en souvenez. Si vous oubliez une dose pendant plus de huit
heures, sautez cette dose oubliée et prenez la dose suivante a I'heure habituelle. Ne prenez pas deux
doses de Paxlovid en méme temps. Si vous prenez trop de Paxlovid, appelez votre professionnel(le)
de santé ou rendez-vous immédiatement au service des urgences de I'hdpital le plus proche.

Adressez-vous a votre professionnel(le) de santé si vous commencez a vous sentir
moins bien ou si vous ne vous sentez pas mieux apres cing jours. Si vous vous sentez
mieux, mais que vous recommencez a vous sentir moins bien a tout moment apres
avoir terminé votre traitement par Paxlovid, parlez-en a votre professionnel(le) de
santé et répétez le test de dépistage de la COVID-19.

Si vous prenez certains médicaments, votre professionnel(le) de santé pourra vous recommander
d’interrompre ou d’ajuster la dose pendant une courte période. Les patientes prenant des
contraceptifs hormonaux combinés (pilules contraceptives) doivent prévoir d'utiliser une méthode
de secours. Discutez avec votre professionnel(le) de santé des autres méthodes de prévention
de la grossesse et des instructions d’utilisation lors de la prise de Paxlovid.

En général, qui ne doit pas prendre de Paxlovid ? Ne prenez jamais de Paxlovid si :

= Vous étes allergique au nirmatrelvir, au ritonavir ou a 'un des composants contenus
dans le Paxlovid.

= \ous étes enceinte, prévoyez de débuter une grossesse ou allaitez.”
= Vous étes atteint(e) d’'une maladie rénale ou hépatique avancée (sévere).

= Vous ne présentez pas de risque de maladie grave, d’hospitalisation ou de déces
lies ala COVID-19.

= Vous prenez certains médicaments.
Informez votre professionnel(le) de santé de tous les médicaments que vous prenez, car
des analyses de laboratoire supplémentaires ou des modifications de la dose de vos autres
médicaments peuvent étre nécessaires pendant la prise de Paxlovid. Votre professionnel(le)
de santé pourra également vous informer des symptdomes spécifiques a surveiller qui peuvent
indiquer que vous devez arréter ou diminuer la dose de certains de vos autres médicaments.

La grossesse est un facteur de risque de développer une forme sévére ou critique de la
COVID-19, et les patientes enceintes doivent discuter des risques et bénéfices globaux
avec leur professionnel(le) de santé avant de prendre le Paxlovid. Il n’existe actuellement
aucun consensus sur la recommandation de Paxlovid pour les patientes enceintes. La FDA
indique que pour une mere et un enfant a naitre, le bénéfice de la prise de Paxlovid peut
étre supérieur au risque du traitement, compte tenu des études existantes chez I'animal

et de I'utilisation importante du ritonavir chez les femmes enceintes infectées par le VIH.

En revanche, 'OMS indique que la forte recommandation émise pour son utilisation ne
s’applique pas aux patientes enceintes. page 3



