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ERDAFITINIB - BALVERSA®
Qu'est-ce que BALVERSA

Description de la molécule Description

Comprimés ronds dosés a 3 mg (jaunes), 4 mg (oranges) et 5 mg
(marrons)

Erdafitinib t

P
alversa™
R e o

§..

Comment prendre votre traitement ?

La posologie de votre traitement a été définie par votre médecin.

Dans votre cas, elle est de.................. mg/jour, soit ................ comprimé(s) de ........ mg a prendre 1 fois par jour,
tous les jours.

A avaler en entier, avec un verre d'eau, sans broyer, macher ou dissoudre les comprimés.
A prendre A heure fixe, pendant ou en dehors des repas.

En cas d'oubli dans les 12 heures, prendre la prise. En cas de vomissements : ne pas prendre de prise
supplémentaire, mais attendre la prise suivante.

Posologie - Mode d'administration
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En continu

Comment gérer le stock de votre traitement ?

Ce médicament est disponible en pharmacie hospitaliére uniquement.

Son approvisionnement peut nécessiter un délai. Soyez vigilant et anticipez le renouvellement de votre
ordonnance.

Conservez ce traitement dans son emballage d'origine, a I'abri de la chaleur et de I'humidité.

Quelles sont les autres informations a connaitre ?

Précautions et surveillance

La prise de votre médicament nécessite une surveillance biologique (prise de sang permettant de surveiller votre
numération de la formule sanguine, votre fonction hépatique et votre taux de phosphates dans le sang) et clinique
(Consultez un ophtalmologiste tous les mois lors des 4 premiers mois de traitement puis tous les trimestres) .

Contraception

Ce traitement pourrait étre nocif pour un enfant a naitre. Vous et votre partenaire devez utiliser des méthodes de
contraception efficaces (Préservatifs et une autre méthode) pendant toute la durée du traitement et jusqu’a un mois
apres l'arrét de celui-ci.

Interactions avec d'autres médicaments et/ou votre alimentation

La survenue d'interactions entre BALVERSA® et vos autres traitements peut avoir des effets néfastes (diminution
de l'efficacité du médicament et de sa tolérance). Il est important d'informer votre pharmacien et votre médecin de
I'ensemble des médicaments et/ou autres substances (aliments, plantes, probiotiques, huiles essentielles,
compléments alimentaires, etc) que vous consommez.
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Exemple : Evitez la consommation de jus de pamplemousse, Millepertuis, Levure de riz rouge avec le Balversa ® .

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Les effets indésirables les plus fréquents sont listés ci-dessous. D'autres effets indésirables sont
possibles. Pour en savoir plus, reportez-vous a la notice de votre médicament ou demandez conseil a votre
médecin ou votre pharmacien.

Les effets indésirables

Troubles au niveau des yeux : vision trouble, baisse de la vision,
secheresse

Anomalies du bilan biologique : élévation des taux de phosphates
dans le sang, de la créatininémie, baisse de I'hémoglobine (anémie),
anomalies du bilan hépatique

Troubles digestifs : constipation, nausées, diarrhées, douleurs
abdominales, bouche enflammée (stomatite), perte d'appétit, troubles ou
perte du golt (et de I'odorat), augmentation du poids

Ongles : paronychie (infection des ongles), malformation, modification
de la couleur, de?collement des ongles

Douleurs : muscles (myalgies), articulations (arthralgies)

Troubles cutanés : secheresse de la peau, inflammation de la paume
des mains, de la plante des pieds et des zones de frottement
Troubles généraux: Fatigue, perte d'appetit, perte de poids

Les plus fréquents

Quand alerter I'équipe médicale?

Troubles au niveau des yeux

Douleurs a I'eeil, larmoiement ou rougeurs, vision floue ou sensibilité a la
lumiére

Troubles digestifs

e En cas de perte de poids importante et/ou rapide

Alerter I'équipe médicale dans les e Diarrhées trés fréquentes, plus de 4 selles par jour
conditions suivantes et en I'absence de |e Douleurs dans la bouche ou aphtes empéchant une alimentation
recommandations médicales normale
spécifiques e Douleur intense dans le ventre
¢ Impossibilité de boire pendant 24 h et/ou de manger pendant environ
48h.

¢ Moins de 3 selles par semaine

Troubles musculaires
Douleurs inhabituelles et inexpliquées dans les muscles

Comment prévenir les effest indésirables?

Utilisez une brosse a dent souple, réalisez des bains de bouche au
Hygiene dentaire bicarbonate de sodium.
Evitez les bains de bouche contenant du menthol ou de I'alcool

Evitez les traumatismes de vos ongles des mains et des pieds. Ne
mettez pas de vernis sauf si c'est un vernis (protecteur) qui vous a e?te?
conseille? spe?cifiguement par I'e?quipe soignante.

Privile?giez une coupe des ongles droits et pas trop courts.

Ongles

Sur vos mains et vos pieds : Appliquez une cre?me ou un lait
hydratant et/ou une cre?me cicatrisante sur les mains et les pieds

(sans frotter vigoureusement).

Evitez d’exposer vos mains et vos pieds a? la chaleur (eau

chaude). Evitez les activite?s qui ge?ne?rent des frottements ou des
plaies.

E?vitez le port de ve?tements, chaussettes et chaussures trop serre?es
Corps : Privile?giez pour la toilette un savon doux et un agent
hydratant, un se?chage par tamponnement.

Evitez toute utilisation de produits irritants.

Soins de la peau

Evitez le port de lentilles de contact.

Utilisez systématiquement des larmes artificielles (idéalement toutes les
2 heures en période d'activité)

Evitez de conduire en cas de faible luminosité

Yeux
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Privilégiez des activités qui procurent un bien-étre, en particulier une
activité physique adaptée et réguliére : marche, jardinage, nage, vélo,
sport...

Alternez période d’'activité et de repos.

Fatigue

Comment adapter son alimentation en cas d'apparition des effets indésirables suivants ?

Privilégiez une alimentation fragmentée en plusieurs repas légers, des
Nausées aliments liquides et froids.
Limitez les aliments gras, frits et épicés

Privilégiez une alimentation enrichie en fibres.

Constipation Buvez de I'eau de facon abondante.

Privilégiez une alimentation pauvre en fibres.

Consommez de préférence des féculents, des carottes, des bananes.
Diarrhées Evitez de consommer des fruits et légumes crus, des laitages, du café
et de l'alcool.

Buvez de I'eau de facon abondante

Favorisez une alimentation tiede ou froide en plusieurs petits repas par

Trouble du godt jour.
Evitez les ustensiles de cuisine métalliques.

Evitez la consommation d’aliments acides ou qui collent et les aliments

Bouche enflammée (aphtes) trés salés

Contréler la consommation de phosphates a 600-800 mg/j (principales
Augmentation du taux de phosphates sources alimentaires de phosphore : retenir en particulier le lait, le

dans le sang chocolat, les ceufs, les oléagineux, le poisson, les abats (principalement
le foie), la viande et les boissons gazeuses.
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