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A propos de ce livret Autres livrets faisant partie

de cette série

Le programme de soutien adveva™P a

congu le présent livret pour vous présenter
MAVENCLAD et le plan de traitement que vous
étes sur le point de commencer. Veulillez le lire
attentivement. Si vous avez des questions,
n'hésitez pas a les poser a I'équipe d'adveva.
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« Effets secondaires et risques potentiels
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Choisissez parmi trois fagons pratiques de communiquer avec
nous : par téléphone, par courriel ou par clavardage en direct.
1-877-777-3243 adveva_canada@emdserono.com www.adveva.ca
Accessible en tout temps Selon la disponibilité
du personnel infirmier /
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A propos de MAVENCLAD

MAVENCLAD est utilisé pour traiter les adultes atteints de sclérose en plaques
(SP) rémittente. Il a été démontré qu'un traitement par MAVENCLAD diminue la
fréquence des poussées et ralentit la progression de l'invalidite. MAVENCLAD
est généralement recommandé pour les patients atteints de SP qui n‘'ont pas
bien répondu & un ou plusieurs autres traitements contre la SP ou ne les ont

pas tolérés.

MAVENCLAD doit étre pris pendant deux semaines la premiére année et
pendant deux semaines la deuxieéme année. Les deux semaines de traitement
sont espacées d'un mois. Une semaine de traitement consiste en la prise de un

ou deux comprimeés par jour sur une péeriode de quatre & cing jours.

Le traitement sur deux ans ressemblera donc & ceci :

ANNEE 1 ANNEE 2 ANNEES 3 ET 4

o O

Période d'observation

sans prise de MAVENCLAD

Votre professionnel de la santé surveillera votre état aux années 3 et 4,

au cours desquelles vous n‘aurez pas besoin de prendre MAVENCLAD.




A quoi vous attendre

durant vos rendez-vous

Le tableau ci-dessous vous aide & visualiser d quel moment votre professionnel

de la santé voudra vous voir et ce qui se passera durant ces rendez-vous.

Avant de commencer a

prendre MAVENCLAD Mois 1

Mois 12

O v

Année 1 gﬁg é

Numération des lymphocytes — périodiquement

entre les cycles de traitement et par la suite
Q

O F

Année 2

0000 606

gﬁg Numération des lymphocytes — périodiquement

entre les cycles de traitement et par la suite

Votre professionnel de la santé vous fera passer une analyse sanguine pour
s'assurer que les taux de lymphocytes se situent dans l'intervalle des valeurs
acceptables.

Avant de commencer le traitement, certaines enzymes hépatiques et
le taux de bilirubine totale seront mesurés. Ces analyses sont particulierement
importantes si vous étes sensible aux |ésions hépatiques.

Vous subirez des tests pour vérifier si vous avez une infection quelconque
avant de commencer le traitement.

Si nécessaire, vous serez vacciné contre |la varicelle avant le début du
traitement par MAVENCLAD.

Si vous étes une femme, vous subirez un test de grossesse pour vérifier que
vous n'étes pas enceinte avant de commencer & prendre MAVENCLAD.

Par préecaution, vous devrez peut-&tre subir un examen d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) du cerveau avant le début du traitement.
Cet examen est particulierement important si vous avez déjd pris d'autres
médicaments contre la SP.



Comment MAVENCLAD agit-il?

Pour comprendre comment MAVENCLAD agit, voici un rappel de ce

qui se produit dans I'organisme des personnes atteintes de SP. La SP est
une maladie complexe, et différents types de cellules immunitaires, y
compris les cellules T et B autoréactives, jouent un réle clé. Chez

les personnes atteintes de SP, le systéme immunitaire attaque I'enveloppe
protectrice des nerfs (appelée myéline), ce qui entraine une inflammation

et des lésions pouvant provoquer les symptdmes de la maladie.

Que fait MAVENCLAD?

MAVENCLAD agit de fagon spécifique sur des cellules de votre systéme
immunitaire appelées lymphocytes B et lymphocytes T (types de globules
blancs) afin de réduire I'inflammation présente dans votre organisme &

cause de la SP.

Le role du traitement

La SP est une maladie chronigque gu'il est actuellement possible de
prendre en charge, mais pour laquelle il n'existe aucun traitement curatif.
Un traitement approprié peut étre prescrit pour réduire la fréquence des
exacerbations cliniques et retarder la progression de l'invalidité. Assurez-
vous de prendre votre médicament exactement de la fagon dont il vous a

été prescrit.



Renseignements importants
au sujet de MAVENCLAD

Ne prenez pas MAVENCLAD si vous étes allergique (hypersensible) & la cladribine ou & tout autre ingrédient que contient
MAVENCLAD; vous présentez un risque d'infection parce que votre systeme immunitaire est affaibli par des traitements
que Vous recevez (traitements contre le cancer, corticostéroides pris de facon prolongée, gref‘fe[s] de moelle osseuse,
etc.) ou par d'autres affections médicales (par exemple, si vous étes infecté par le virus de I'immunodéficience humaine
[VIH]); vous avez une infection active ou inactive (passée), par exemple, la tuberculose ou une inflammation du foie (hépatite);
vous avez ou avez eu une infection rare du cerveau appelée la leucoencéphalopathie multifocale progressive (LEMP);
vous avez un cancer actif; vous avez des problemes de rein modérés ou graves; vous étes enceinte ou vous allaitez; vous
étes une femme ou un homme apte & procréer et vous n'utilisez pas de méthode de contraception.

Avant d'utiliser MAVENCLAD

Consultez votre professionnel de la santé si votre systéme immunitaire est affaibli par des traitements que vous recevez
ou par d'autres affections médicales; vous avez une infection; vous avez des problemes de foie; vous avez récemment
regu un vaccin; vous avez ou avez déjd eu un cancer; vous avez besoin de transfusions sanguines; vous étes enceinte ou
envisagez de devenir enceinte, car MAVENCLAD peut nuire a votre bébé; vous allaitez ou vous prévoyez d'allaiter (on ne
sait pas si MAVENCLAD passe dans le lait maternel; vous ne devez pas allaiter les jours ou vous prenez MAVENCLAD et
pendant 10 jours suivant la prise de votre derniére dose); vous avez moins de 18 ans.

Effets secondaires

MAVENCLAD peut causer des effets secondaires. La liste des effets secondaires possibles qui suit n'énumére pas tous
ceux qui peuvent survenir. Les effets secondaires les plus fréquents sont les nausées et les maux de téte. Les autres
effets secondaires fréquents comprennent les suivants : feux sauvages (herpés labial), éruption cutanée (« rash »),
amincissement des cheveux ou perte de cheveux, fievre, douleur abdominale, mal de dent, grippe et symptdémes
faisant penser a ceux de la grippe, symptéme de rhume, bronchite ou autres infections pulmonaires, symptémes de
gastroentérite (diarrhée, vomissements, douleur abdominale), mal de dos, anxiété et infection vaginale.

Consultez votre professionnel de la santé si I'un ou l'autre des effets secondaires graves suivants se manifeste : lymphopénie,
qui est une réduction du nombre de certains globules blancs du sang, dont les symptdémes sont des infections, une
sensation de fatigue inhabituelle, de la fievre, des courbatures, de la douleur et des symptdmes faisant penser & ceux de
la grippe; zona, dont les symptdémes sont une douleur aigué et une éruption cutanée avec des cloques sur une « bande »
localisée, habituellement sur un seul cété du haut du corps ou du visage, des maux de téte, une sensation de brllure, des
picotements, un engourdissement ou une démangeaison de la peau dans la zone touchée ou une sensation de malaise
généralisé ou de la fievre dans les premiers stades de l'infection; problémes de foie, dont les symptémes sont des nausées,
des vomissements, des douleurs d'estomalc, une perte d'appétit, de la fatigue, des urines foncées ou un jaunissement

de la peau ou du blanc des yeux; tuberculose, dont les symptdmes sont une toux qui persiste, de la fievre ou une perte

de poids. Cessez de prendre MAVENCLAD et consultez immédiatement un médecin si vous avez une réaction allergique
(hypersensibilite); les symptdmes comprennent une éruption cutanée, de l'urticaire, des démangeaisons, de I'enflure, un
essoufflement, de la fievre, une respiration sifflante, un écoulement nasal, des démangeaisons aux yeux et un larmoiement.
Sivous présentez un symptdme ou un effet secondaire incommodant qui n'est pas mentionné ici ou qui s'aggrave au point
de perturber vos activités quotidiennes, consultez votre professionnel de la santé.

Autres mises en garde a connaitre

Analyses sanguines

On vous fera passer des analyses sanguines avant que vous ne commenciez le traitement par MAVENCLAD, ainsi que pendant
et apres le traitement, afin de s'assurer que vous pouvez continuer a prendre MAVENCLAD et que vous ne développez aucune
complication & cause du traitement.



Infections en général
Vous subirez des tests pour vérifier si vous avez une infection quelconque avant de commencer
le traitement. Il est important que vous discutiez avec votre professionnel de la santé si vous pensez avoir
une infection avant, pendant ou apres le traitement. Les symptémes d'infection peuvent comprendre la fievre,

des courbatures et des douleurs musculaires, des maux de téte, une sensation de malaise généralisé ou une perte
d'appétit. Votre professionnel de la santé peut retarder le début du traitement ou interrompre le traitement en cours
jusqu'a ce que l'infection disparaisse.

Vaccination

Parlez a votre professionnel de la santé si vous avez récemment regu ou si vous pourriez recevoir certains vaccins
appelés vaccins « vivants » ou « vivants atténués ». Le traitement peut seulement commencer 6 semaines apres la
vaccination. Si nécessaire, vous serez vacciné contre la varicelle avant le début du traitement. Vous ne devez pas
recevoir de vaccin pendant le traitement. Vous pouvez seulement vous faire vacciner apres le traitement une fois que le
nombre de vos globules blancs est normal.

Leucoencéphalopathie multifocale progressive (LEMP)

La LEMP est un trouble rare du cerveau provoqué par une infection; il s'agit d'une affection grave pouvant entrainer une
invalidité grave ou méme la mort. Par précaution, il se peut qu'on vous fasse passer un examen d'IRM (imagerie par résonance
magnétique) de la téte avant le début du traitement. Cela est particuliérement important si vous avez déjd pris d'autres
meédicaments contre la sclérose en plaques associés & un risque de LEMP. Parlez & votre professionnel de la santé si

Vous pensez que votre SP s'aggrave ou si vous constatez de nouveaux symptdmes comme les suivants : faiblesse sur un coté
du corps qui s'aggrave, maladresse avec vos bras ou vos jambes, trouble de la vision, changements affectant votre
capacité de penser et votre mémoire qui entrainent une confusion et des changements dans votre personnalité.

Risque de cancer
MAVENCLAD pourrait potentiellement augmenter le risque de cancer. Suivez les instructions données par votre
professionnel de la santé concernant le dépistage du cancer.

Intolérance au fructose
MAVENCLAD contient du sorbitol. Ne prenez pas MAVENCLAD si vous avez des problemes héréditaires
d'intolérance au fructose.

Grossesse et fertilité

Les femmes et les hommes doivent utiliser une méthode de contraception efficace durant le traitement et pendant au moins
6 mois apres la derniére dose. Chez les femmes qui prennent MAVENCLAD, on ne sait pas si le médicament réduira 'efficacité
de la pilule contraceptive. Par conséquent, il faut utiliser une méthode de contraception barriére (par exemple, des condoms)
en plus de la pilule pendant le traitement et pendant au moins 4 semaines apres la prise de la derniére dose pour chaque
année de traitement. Si vous ou votre partenaire devenez enceinte pendant le traitement ou dans les 6 mois qui suivent la prise
de la demiére dose, il peut y avoir un risque pour I'enfant & naitre. Votre professionnel de la santé arrétera le traitement par
MAVENCLAD si vous étes une femme et que vous devenez enceinte pendant le traitement. MAVENCLAD peut porter atteinte &
la fertilité chez les hommes. Parlez & votre professionnel de la santé pour obtenir de plus amples renseignements. Comme on
ne sait pas si MAVENCLAD est détectable dans le sperme, il convient d'utiliser une méthode de contraception barriére comme
le condom pendant le traitement et dans les 10 jours qui suivent la prise de la derniére dose.

Pour de plus amples renseignements, veuillez consulter la notice d'accompagnement du médicament.
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