
REBETOL®

DCI : Ribavirine
Famille : Inhibiteur nucléotidique et nucléosidique
Laboratoire : SCHERING-PLOUGH (information  01 41 06 35 00)
Formes galéniques : gélules à 200mg
Dispensation en ville et à l’hôpital
Coût de traitement journalier : xxxxxx €

INDICATION     :   Traitement de l'hépatite C chronique, uniquement en association avec le Peginterféron alfa-2b (chez les adultes) ou 
interféron alfa-2b (chez les adultes, les enfants (âgés de 3 ans et plus) et les adolescents).

POSOLOGIE RECOMMANDEE     :  
* Adulte :

Poids du patient (kg) Posologie quotidienne de Rébétol Nombre de gélule à 200mg
< 65 800 mg 4 (2-0-2)

65-85 1000 mg 5 (2-0-3)
> 85 1200 mg 6 (3-0-3)

* Association avec l'interféron alpha-2b
Génotype 1: le traitement doit être poursuivi pour une période de 6 mois chez les patients qui présentent un ARN-VHC négatif 
après 6 mois de traitement.
Génotype non 1: la décision de poursuivre le traitement jusqu'à 1 an chez les patients qui présentent un ARN-VHC négatif après 
6 mois est fonction d'autres facteurs pronostiques.
Recommandées chez le patient co-infecté VIH-VHC, conférence de consensus 2005.

* Enfants âgés de trois ans et plus et adolescents:
- Posologie

Poids du patient (kg) Posologie quotidienne de Rébétol Nombre de gélules à 200 mg
47-49 600 mg 3 gélules (1-0-2)
50-65 800 mg 4 gélules (2-0-2)
> 65 Se reporter au tableau de doses pour les adultes (tableau 1)

- Durée du traitement:
Génotype 1: 1 an. Les patients qui n'ont pas eu de réponse virologique à la 12ème semaine de traitement ont peu de chance de 
devenir répondeur. L'arrêt du traitement doit être envisagé chez ces patients.
Génotype 2 et 3: la durée recommandée de traitement est de 24 semaines

ADAPTATION POSOLOGIQUE     :  
Paramètres biologiques Diminuer uniquement la posologie  

de Rébétol à 600 mg/jour chez  
l'adulte, à 7.5mg/kg chez l'enfant et  

l'adolescent si 

Diminuer uniquement posologie de  
Peg-Interféron alpha-2b (adulte) ou  

d'interféron alfa-2b (adultes, enfants et  
adolescents) de moitié si 

Interrompre le traitement  
combiné si

Hémoglobine < 10g/l** < 8.5g/l**
Adulte: hémoglobine chez les patients 
avec antécédent de maladie cardiaque 
stable.

Enfants et adolescents: non applicable

Diminution > 2g/dl de l'hémoglobine sur une période de 4 
semaines de traitement (diminution définitive de la dose)**

< 12g/dl après 4 semaines 
de traitement à une dose 
déjà diminuée**

Globules blancs < 1.5 x 109/l* < 1.0 x 109/l*
Neutrophiles < 0.75 x 109/l* < 0.5 x 109/l*
Plaquettes Adultes: < 50 x 109/l

Enfants et adolescents: < 80 x 109/
l

Adultes: < 25 x 109/l
Enfants et adolescents: 
< 50 x 109/l

Bilirubine directe 2.5 x Limite Normale 
Supérieure (LNS)

Bilirubine indirecte (suspicion 
hémolyse)

> 50 mg/l Adultes : > 40 mg/l si > 4 
semaines ; Enfants et 
adolescents: > 50 mg/l si > 
4 semaines

Créatinémie > 20 mg/l
ALAT/ASAT 2 x valeurs initiales et 10 x 

LNS
* Un facteur de croissance des polynucléaires neutrophiles peut être prescrit pour éviter de réduire ou d’arrêter les doses. ** Cf fiche Copégus / Rébétol.
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MODALITES DE PRISE     :   Par voie orale, en deux prises (matin et soir) au moment des repas

EFFETS INDESIRABLES     : Ceux de l’association ViraféronPeg + Rébétol.
Chez l'adulte :
- Anémie hémolytique, neutropénie, lymphopénie, lymphadénopathie.
- Réaction au point d’injection.
- Sécheresse buccale, sudation, bouffées de chaleur, trouble des glandes lacrymales.
- Troubles généraux : syndromes pseudogrippal, perte de poids, douleur thoracique, abdominale, malaise, œdème périphérique.
- Sensations vertigineuses, paresthésie, confusion, diminution de la libido, hyperesthésie, hypoesthésie, tremblement, migraine, hypertonie, 
ataxie, pleurs inhabituels, dysphonie.
- Troubles thyroïdiens.
- Nausées vomissement diarrhées anorexie constipation dyspepsie, perversion du goût, flatulence, saignement des gencives, glossites, 
stomatites ulcératives, gingivites, colites, perte du goût.
- Vertiges, trouble/perte de l’audition, acouphène, otalgie.
- Hépatomégalie ; ictère.
- Myalgie, arthralgie, douleur musculo-squelettique.
- Dépression, irritabilité, insomnie, anxiété, concentration altérée, fragilité émotionnelle, agitation, nervosité, comportement agressifs, 
somnolence, apathie, augmentation de l’appétit, psychose, trouble du sommeil, idées suicidaires.
- Affections des organes de reproduction: femme: ménorragie, troubles menstruels, aménorrhée, dysménorrhée, poitrine douloureuse, 
affections ovariennes, affections vaginales; homme: impuissance.
- Alopécie, prurit, sécheresse cutanée, rash, eczéma, texture anormale des cheveux, réaction de photosensibilisation érythème, acné, 
psoriasis, dermatite, affections cutanées.
- Infections virales, infections fongiques.
- Infections du tractus urinaire, urine anormale, prostatite, polyurie.
- Vision trouble, conjonctivite, douleur oculaire.

Chez les enfants :
- Anémie hémolytique.
- Réactions au point d'injection.
- Bouffées de chaleur, trouble des glandes lacrymales, sudation augmentée.
- Symptômes pseudo-grippaux, retard de croissance, asthénie, douleur thoracique, oedème, douleur dans la partie supérieure droite.
- Sensations vertigineuses, tremblement, confusion, dysphonie, hyperesthésie, hypoesthésie, paresthésie, incontinence urinaire.
- Troubles thyroïdiens, virilisme.
- Douleur abdominale, anorexie, diarrhée, nausée, vomissement, constipation, dyspepsie, reflux gastro œsophagien, troubles gastro-
intestinaux, glossite, selles molles, ulcérations buccales, trouble rectal, stomatite, stomatite ulcérative, mal de dents, affections dentaires, 
abcès dentaire.
- Fonction hépatique anormale.
- Hypertriglycéridemie, hyperuricémie.
- Arthralgie, douleur musculosqueletique, myalgie.
- Contusion, thrombocytopénie.
- Dépression, instabilité émotionnelle, insomnie, irritabilité, agitation somnolence, réaction agressive, anxiété, apathie, augmentation de 
l'appétit, troubles du comportement, concentration altérée, rêves inhabituels, nervosité, troubles du sommeil, somnambulisme, idées 
suicidaires.
- Énurésie, trouble de la miction, infections du tractus urinaire.
- Filles : Aménorrhée, ménorragie, troubles menstruels, affections vaginales, vaginites / garçons : douleurs testiculaires.
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- Infections virales, bactériennes, fongiques, otite moyenne.
- Pharyngite, epistaxis, toux, dyspnée, congestion nasale, irritation nasale, rhinorhée, éternuement, tachypnée.
- Alopécie, rash, prurit, acné, eczéma, lacération cutanée, trouble des ongles, peau sèche, réaction de photosensibilisation, rash 
maculopapulaire, jaunissement cutanée.
- Pâleur, syndrome de Raynaud.
- Conjonctivite, douleur oculaire, vision anormale.
- Lymphadénopathie.

CONTRE INDICATIONS     :  
- hypersensibilité à la substance active ou à l'un des excipients
- grossesse et allaitement
- antécédents d'affection cardiaque sévère dont les maladies cardiaques non contrôlées ou instables dans les six derniers mois
- états cliniques sévères dont IRC, clairance à la créatinine < 50ml/min et/ou sous hémodialyse
- insuffisance hépatique sévère ou cirrhose du foie décompensée
- hémoglobinopathie (telles que thalassémie ou drépanocytose)
- en raison de la coadministration avec Peg-Interféron alfa-2b ou de l'interféron alfa-2b: hépatites auto-immunes ou antécédents de 
maladies auto-immunes
- co-prescription de ddI (VIDEX®) : risque majeur de pancréatite.
Enfants et adolescents:
- présence ou antécédents de troubles psychiatriques sévères, particulièrement dépression sévères, idées suicidaires ou tentatives de 
suicides

MISE EN GARDE     :  
- Hypersensibilité.
- Maladies cardiaques préexistantes : évaluation de l’état cardiaque avant et pendant le traitement.
- Arrêt du traitement en cas d’allongement des marqueurs de coagulation pouvant indiquer une décompensation hépatique
- Troubles psychiatriques ou du SNC.
- Co-infection VIH-VHC : effets indésirables parfois plus frequents en association avec une HAART.
- Troubles héréditaires rares d’intolérance au galactose, une déficience de la Lapp lactase ou une malabsorption du glucose galactose ne 
doivent pas prendre ce médicament.
- Tests hématologiques et de biochimie sanguine classique (NFS, plaquettes électrolytes, créatinine sérique, enzyme hépatique, acide 
urique doivent être réalisés avant l’initiation du traitement, aux semaines 2 et 4 puis périodiquement).
- Surveillance thyroidienne regulière.

Suivi spécifique supplémentaire chez les enfants et adolescents :
- surveillance de la croissance et du développement
- surveillance hématologique, biologique hépatique, cardiaque, rénale

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES     :  

! Associations contre-indiquées     :  
Co-administration avec la didanosine, ddI (VIDEX®) car risque majoré de pancréatite.

 Précautions d’emploi     :  
- antiacides : prendre à distance.
- analogues nucléosidiques : la ribavirine inhibe in vitro la phosphorylation de la zidovudine (RÉTROVIR®) et de la stavudine (ZÉRIT®). Surveiller 
les taux plasmatiques d’ARN du VIH chez les patients traité par Rébétol en association avec l’un ou l’autre de ces deux produits. De plus, 
risque majoré d’hyperlactatémie en présence de stavudine (ZÉRIT®)
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