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Comprimés

AC1008/V4

QU’EST-CE QUE ACICLOVIR OPALIA 200 mg, comprimé
ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Composition:
Aciclovir . +vsere 200 MG
Excipients : Amidon de mais prégétalinisé, lactose

monohydraté, stéarate de magnésium q.s.p. 1 comprimé
Excipient a effet notoire : Lactose.
Classe pharmacothérapeutique: Antiviral a action
directe,
Indication thérapeutique:
1/ Sujet immunodéprimé:
- Prévention des infections a Virus Herpes Simplex (HSV);
2/ Su*'et immunocompétent:
A/ Infections cutanées ou muqueuses:
- Traitement des infections herpétiques cutanées ou
muqueuses séveres (il s'agit en genéral de primo-
infections), en particulier de I'herpes génital et des
Elngl\(o-stomantes herpetiques aigués. =

n raison de son mode d'action, I'aciclovir n‘éradique
pas les virus latents. Aprés traitement, le malade
restera donc exposé a la méme fréquence de récédives
qu’auparavant.
- Traitement des récurrences d’herpes génital.
- Prévention des infections a HSV, chez les sujets
souffrant d’au moins 6 récurrences par an.
B/ Infections ophtalmologiques:
- Prévention des récidives d’infections oculaires a HSV:
* Kératites épithéliales apreés 3 récurrences par an ou en
cas de facteur déclenchant connu;
*Kératites stromales et kérato-uvéites aprés 2
récurrences par an;
*En cas de chirurgie de l'oeil.
- Traitement des kératites et kérato-uvéites 3 HSV.

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE ACICLOVIR OPALIA 200 mg,
comprimé ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du
médicament:

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance
3 certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.

Contre-indications:

Ne prenez jamais ACICLOVIR OPALIA 200 mg, comprimé
en cas d'antécédent d‘allergie a I'aciclovir, ou a I'un des
autres constituants du comprimé.

Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec ACICLOVIR OPALIA 200 mg,
comprimeé:

Mises en garde spéciales:

Ce médicament contient du lactose. Son utilisation
est déconseillée chez les patients présentant une
intolérance au lactose (maladie héréditaire rare).
Précautions d’emploi:

Prévenir votre médecin en cas d'insuffisance rénale
connue, car les doses devront dans certains cas
étre modifiées. En cas d'insuffisance rénale, il est
recommandé de beaucoup boire.

Il ne faut pas donner ce comprimé chez I'enfant avant 6
ans, car il peut avaler de travers et s'étouffer.
Interactions avec d’autres médicaments:

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre
médicament, y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.

Grossesse et allaitement:

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que
sur les conseils de votre médecin.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le
traitement, prévenez votre médecin car lui seul peut
juger de la nécessité de le poursuivre.

Lorsque le traitement est prescrit pour une infection
sévere ; l'allaitement doit étre interrompu. Dans les
autres cas, votre médecin pourra vous prescrire un
traitement par voie locale.

Demandez conseil a votre médecin ou 3 votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.

COMMENT PRENDRE ACICLOVIR OPALIA 200 mg,
comprimé ?

Posologie:

Dans tous les cas se conformer strictement a
I'ordonnance de votre médecin.

Réservé a |'adulte et I'enfant de plus de 6 ans.

La posologie doit étre ajustée pour les insuffisants rénaux.
Cette posologie est données a titre indicatif, votre
médecin peut juger utile de la modifier a votre cas
personnel.

Chez le sujet immunodéprimé:

Prévention des infections a Virus Herpes Simplex chez
le sujet immunodéprimé : 4 comprimés par jour, 3
prendre a intervalles réguliers, tout au long de |a phase
d’'immunodépression pendant laquelle une prophylaxie
antiherpétique est souhaitée.

Chez le sujet immunocompétent:

Infections cutanées ou muqueuses:

- Traitement des infections herpétiques cutanées ou
muqueuses séveéres : 5 comprimes par jour, a prendre a
intervalles réqguliers, pendant 5 a 10 jours.
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Acic IOViI'opaIia®

Acyclovir
Tablets

WHAT IS ACICLOVIR OPALIA 200 mg, tablet AND
WHEN IS IT USED?

Composition:

Acyclovir 200 Mg
Excipients: Pregelatinized corn starch, anhydrous
lactose, magnesium stearate s.q.f. 1tablet

Excipient with a known effe
Pharmacotherapeutical class:
action.
Pharmacotherapeutical indication:

1/ For immunocompromised patient :

- Prevention of infections by Herpes Simplex Virus
2 / For immunocompetent patient:

A/ Skin or mucous infections:

- Treatment of severe skin or mucous herpetic infections
(this is usually primary infections), especially genital
herpes and acute her,)etic ingival stomatitis. Due to its
mode of action, acyclovir does not eradicate the latent
virus. After treatment, the patient will remain exposed to
the same frequency recurrences than before.

- Treatment of recurrent genital herpes.

- Prevention of HSV infections in patients with at least 6
recurrences per year.

B / Ophthalmic Infections:

- Prevention of recurrent ocular HSV infections:

* Epithelial keratitis after 3 recurrences per year or in
case of known trigger;

* Stromal keratitis and kerato-uveitis after 2 recurrences
per year;

* In case of eye surﬁery;
- Treatment of HSV keratitis and kerato-uveitis.

B WHAT INFORMATION TO KNOW BEFORE USING
ACICLOVIR OPALIA 200 mg, tablet ?

List of information to know before taking ACICLOVIR
OPALIA 200 mﬁ, tablet:

If your doctor has told you that you have an intolerance
to some sugars, contact him before taking this medicine.
Contra-indications:

Never take ACICLOVIR OPALIA 200 mghtablets in case
of allergy to acyclovir, or any of the other components
of the tablet.

Precautions; special warnings:

Take special care with A(?ICLOVIR OPALIA 200 mg
tablets:

Sﬁecial warnings :

This medicine contains lactose. Its use is not
recommended in patients with lactose intolerance (rare
hereditary disease).

Precautions of use:

Notify your doctor in case of known renal insufficiency,
because the doses will in some cases be modified. In
renal insufficiency, it is recommended to drink a lot. Do
not give this tablet to children before age 6, because it
can swallow and choke through.

Interactions with other medicines:

If you are taking or have recentlg taken any other
medicines, including medicines obtained without a
prescription, tell your doctor or pharmacist.

Pregnancy and breastfeedir:jg:

This medicine should be used during pregnancy only on
the advice of your doctor.

If you discover you are pregnant during treatment,
tell your doctor because only he can judge the need
to pursue it.

When treatment is prescribed for severe infection,
breastfeeding should be discontinued. In other cases,
your doctor may prescribe a topical treatment.

Ask your doctor or pharmacist before taking any
medicine.

HOW TO TAKE ACICLOVIR OPALIA 200 mg tablet?
Posology:

In all cases strictly comply with the prescription of your
doctor.

For adults and children over 6 years.

The posology should be adjusted in patients with renal
insufficiency.

The posology for children is the same as in adults.

This posology is given as an indication ; your doctor can
consider that it is useful to modify it with your personal
case.

In immunocompromised patients:

Prevention of infection by Herpes Simplex Virus in
immunocompromised patients: 4 tablets per day,
taken at regular intervals throughout the phase of
immunosuppression during which an anti-herpes
prophylaxis is desired.

In immunocompetent patients:

Mucous or skin infections:

-Treatment of cutaneous herpes or severe Mucous
infections: 5 tablets a day, taken at regular intervals for
5 to 10 days.

-Treatment of recurrent genital herpes: 5 tablets a day,
taken at regular intervals for 5 days. Treatment should

Antiviral with direct



- Traitement des récurrences d’herpés génital : 5
comprimés par jour, a prendre a intervalles réqguliers,
pendant 5 jours. Le traitement doit étre commencé le
plus tot possible, dés I'apparition des symptomes.
- Prévention des infections a Virus Herpes Simplex, chez
les sujets souffrant d'au moins 6 récurrences par an : 4
comprimeés par jour, répartis en 2 prises. Le traitement
sera réévalué a des intervalles de temps de 6 a 12 mois,
afin d'évaluer tout changement possible lié a Iévolution
naturelle de la maladie.
Infections ophtalmologiques:
Prévention des récidives d’infections oculaires a HSV :
-kératites épithéliales aprés 3 récurrences par an,
kératites stromales et kérato-uveéites apres 2 récurrences
par an : 4 comprimés 3 200 mg par jour, répartis en 2
prises. Le traitement sera réévalué a des intervalles de
temps de 6 a 12 mois, afin d‘évaluer tout changement
possible lié a Iévolution naturelle de la maladie.
-En cas de chirurgie de 'oeil : 4 comprimés a 200 mg par
jour, répartis en 2#;>rises4
Traitement des infections oculaires a HSV :
Kératites et kérato-uvéites : 10 comprimés a 200 mg
ﬁmour, répartis en 5 prises.

ode d’administration:
Voie orale.
Fréquence d‘administration et durée de traitement:
Respecter des intervalles réguliers entre les prises.
Traitement d’un herpés en poussée : 5 a 10 jours suivant
votre cas.
Prévention de la récidive d’un herpes : selon la
prescription de votre médecin. Le traitement sera
réévalué au bout de 6 mois par votre médecin.
Symptdmes et instructions en cas de surdosage:
Si vous avez pris plus de ACICLOVIR OPALIA 200 mg,
comprimé que vous n‘auriez d: Prévenir votre médecin.

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ACICLOVIR OPALIA
200 mg, comprimé est susceptible d’avoir des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.
Troubles digestifs:

Nausées, vomissements, diarrhées.

Troubles neuropsychiques:

Céphalées, sensations ~ébrieuses. Des troubles
neurologiques parfois séveres et pouvant comporter
confusion, aﬁltanqn, tremblements, myoclonies,
convulsions, hallucinations, psychose, somnolence,
coma ont été rarement signalés : il s'agit habituellement
d’insuffisants rénaux ayant recu des doses supérieures
a la posologie recommandée ou de patients ageés (voir
«Mises en garde» et «Précautions d'emploi»).

Une régression compléte est habituelle a larrét du
traitement. La présence de ces symptomes peut étre due
3 un surdosage, parlez en rapidement a votre médecin.
Troubles hépatiques:

Des augmentatjons réversibles de la bilirubine et des
enzymes hépatiques sériques ont été rapportées.
Manifestations d’hypersensibilité et réactions cutanées
Eruptions cutanées, urticaire, prurit et
exceptionnellement dyspnées, oedemes de Quincke et
réactions anaphylactiques.

Troubles hématologique:

Exceptionnels cas de thrombopénie et leucopénie.
Troubles rénaux:

Exceptionnellement augmentation de l'urée et de
la créatinine sanquines” et insuffisance rénale aigué,
notamment chez [e sujet agé ou insuffisant rénal en cas
de dépassement de |a posologie.

Effets divers:

Des cas de fatigue ont parfois été rapportés.

Si vous remarquez des effets indésirables non
mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer
votre médecin ou votre pharmacien.

COMMENT CONSERVER ACICLOVIR OPALIA 200 mg,
comprimé pelliculé?

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

Ne pas utiliser ACICLOVIR OPALIA 200 mg, comprimé
egiculé aprés la date de péremption mentionnée sur
a boite.

(6] INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Tableau A /List |

Titulaire de I'A.M.M. OPALIA PHARMA (RECORDATI
GROUP) Zone Industrielle Kalaat El Andalous

2022 Ariana - TUNISIE

A.M.M. N°: 902 351 3 ACICLOVIR OPALIA 200 mg
comprimé, boite de|30

Date de révision de la notice : Mai 2015
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be started as soon as possible, with the appearance of
symptoms.

-Prevention of infection Herpes Simplex Virus, in
patients with at least 6 recurrences per year: 4 tablets
daily, divided into 2 doses. The treatment will be
reassessed at intervals of 6 to 12 months, to assess
possible changes related to the natural course of the
disease.

Ophthalmic Infections:

-Prevention of recurrent HSV eye infections:

-Epithelial keratitis after 3 recurrences per vyear,
stromal keratitis and uveitis keratoconjunctivitis after
2 recurrences per year: 4 tablets of 200 mg per day
(2 intakes). The treatment will be reassessed at time
intervals of 6 to 12 months, to assess possible changes
related to the natural evolution of the disease.

-In case of eye surgery: 4 tablets of 200 mg per day
(2 intakes).

-Treatment of HSV keratitis and Kerato-uveitis : 10
tablets of 200 mg per day, divided (5 intakes).

Mode of administration:

Oral route.

Frequency of administration:

Respect regular intervals between intakes.

Treatment of a thrust herpes: 5 to 10 days according
to your case.

Prevention of recurrence of herBes: as prescribed by
your doctor. The treatment will be reassessed after 6
months by your doctor.

Symptoms and instructions in case of overdose:

If you have taken more ACICLOVIR OPALIA 200 mg
tablets than you should: Tell your doctor.

@ WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?

Like all medicines, ACICLOVIR OPALIA 200 mg tablet
can have side effects, although everyone there is not
subject.

Digestive disorders:

Nausea, vomiting, diarrhea.

Neuropsychiatric disorders:

Headache, lightheadedness. Neurological disorders
sometimes severe and may include, confusion,
agitation, tremor, myoclonus, seizures, hallucinations,
psychosis, somnolence, coma have been rarely
reported: it is usually renal impairment who received
doses above the recommended dose or older patients
(see “Warnings” and “Precautions of use”). Complete
regression is normal after stopping the treatment.
The presence of these symptoms may be due to an
overdose, tell your doctor.

Hepatic disorders:

Reversible increases of bilirubin and serum liver
enzymes have been reported.

Manifestations of hypersensitivity and skin reactions
Skin rashes, urticaria, pruritus and exceptionally
dyspnea, angioneurotic edema and anaphylactic
reactions.

Haematological disorders:

Exceptional cases of thrombocytopenia and leucopenia.
Renal disorders:

Exceptional increase in urea and creatinine blood
and acute renal failure, especially in older patients or
patients renal failure in case of exceeding the dosage.
Various effects:

Fatigue have been reported occasionally.

If you notice any side effects not listed in this leaflet,
or if the side effects gets serious, inform doctor or
pharmacist.

HOW TO STORE ACICLOVIR OPALIA 200 mg tablet?
Keep out of the reach and sight of children.

Do not use ACICLOVIR OPALIA 200 mg tablet after the
expiry date stated on the box.

@ FURTHER INFORMATIONS
Table A/List |

M. A. H. OPALIA PHARMA ?RECORDATI GROUP)
Zone industrielle Kalaat El Andalous - 2022
Ariana-Tunisia

M.A.N°: 902 351 3 ACICLOVIR OPALIA
200 mg tablet, box of 30
Leaflet’s revision date: May 2015

AC1008/V4

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres,

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation
non conforme aux prescriptions vous expose  un danger.

- Respectez rigoureusement [ordonnance de votre médecin et le mode
demploi qu'l vous prescrit
- Suivez le conseil de votre pharmacien

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses
indications et ses contre-indications.

- Narrétez pas de votre propre intiative le traitement durant la période prescrite.

- Ne le reprenez pas, n'en augmentez pas les doses sans consulter votre
médecin.
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THIS IS A MEDICINE

- A medicine is a product, but not a product as others.

- A medicine is a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous

- Comply strictly with the prescription and instruction of use as prescribed
by your doctor.

- Follow the advice of your pharmacist

- Jhe doctor and the pharmacist are experts in medicine,is benefs and
risks.

- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you.

- Neither repeat the prescription nor increase the dose without consulting
your doctor.

Ne laisser jamais les médicaments a la portée des enfants

Jlohill gl Jglitio b Iayl dugalll Wyis u

Keep medicines out of the reach of children



