Notice : Information pour l'utilisateur

Aciclovir Accord 200 mg comprimés
Aciclovir Accord 400 mg comprimés
Aciclovir Accord 800 mg comprimés
aciclovir

Lisez attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

Conservez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

Si vous avez d'autres questions, demandez a votre médecin ou a votre pharmacien.

Ce médicament vous a été prescrit uniquement. Ne le donnez pas a d'autres personnes. |l
pourrait leur étre nocif, méme si leurs symptdmes sont identiques aux votres.

Si vous ressentez des effets indésirables, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien. Cela inclut tout effet indésirable possible non mentionné dans cette notice.
Voir section 4.
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1. Qu'est-ce que Aciclovir Accord et dans quel cas est-il utilisé

Aciclovir Accord contient la substance active aciclovir. L'aciclovir appartient a un groupe de
médicaments appelés antiviraux. Il arréte la croissance de certains virus.

Aciclovir Accord 200 mg et 400 mg peuvent étre utilisés :

pour traiter la varicelle et le zona ; dans le cas du zona, ce médicament aide également
a réduire la douleur nerveuse qui peut persister apres la disparition de I'éruption
cutanée ;

pour traiter les boutons de fiévre, I'herpés génital et d'autres infections causées par le
virus de I'herpés simplex ;

pour prévenir la récurrence des boutons de fiévre, de I'herpés génital et d'autres
infections par le virus de I'herpés simplex aprés que vous les ayez eues ;

pour prévenir les infections par le virus de I'herpés simplex chez les personnes dont le
systeme immunitaire est affaibli, qui sont moins capables de combattre les infections.

Aciclovir Accord 800 mg peut étre utilisé :

pour traiter le zona (herpés zoster) ;

pour traiter la varicelle (varicella) ;

pour prévenir le zona et la varicelle chez les personnes dont le systéme immunitaire est
séverement affaibli.
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2. Ce que vous devez savoir avant de prendre Aciclovir Accord
Ne prenez pas Aciclovir Accord
. si vous étes allergique a l'aciclovir, au valaciclovir ou a I'un des autres composants de ce

médicament (mentionnés a la section 6).

Ne prenez pas ce médicament si I'une des situations ci-dessus s'applique a vous. Si vous n'étes
pas sdr, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre ce médicament.

Avertissements et précautions
Parlez a votre médecin avant de prendre Aciclovir Accord si :
. vous avez des problémes rénaux ;

. vous avez plus de 65 ans.

Si l'un des éléments ci-dessus s'applique a vous, parlez-en a votre médecin. Votre médecin
pourrait avoir besoin de réduire votre dose.

Il est important de boire beaucoup de liquides pendant que vous prenez ce médicament.

Si vous n'étes pas sUr que I'un des éléments ci-dessus s'applique a vous, parlez-en a votre
médecin ou a votre pharmacien avant de prendre ce médicament.

Autres médicaments et Aciclovir Accord

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre d'autres médicaments, en particulier :

. probénécide, utilisé pour traiter la goutte ;

. cimétidine, utilisée pour traiter les ulcéres d'estomac ;

. mycophénolate mofétil, utilisé pour prévenir le rejet d'organes aprés une
transplantation ;

. valproate et phénytoine, utilisés pour traiter I'épilepsie (convulsions) ;

. théophylline, un médicament pour les maladies des voies respiratoires.

Grossesse et allaitement

Ce médicament n'est généralement pas recommandé pendant la grossesse. Si vous étes
enceinte, pensez que vous pourriez étre enceinte, prévoyez d'avoir un bébé ou allaitez,
demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre ce médicament.
Votre médecin évaluera les bénéfices du traitement par rapport aux risques possibles pour votre
enfant.

La substance active de ce médicament peut passer dans le lait maternel. Si vous allaitez,
demandez conseil a votre médecin avant d'utiliser ce médicament.

On ne sait pas si ce médicament affecte la fertilité chez les femmes.
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Conduite de véhicules et utilisation de machines

Certains effets secondaires, tels que la somnolence, peuvent affecter votre capacité a vous
concentrer et a réagir. Assurez-vous de ne pas étre affecté avant de conduire ou d'utiliser des
machines.

Aciclovir Accord contient du sodium

Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mg) par comprimé, c'est-a-dire
essentiellement « sans sodium ».

3. Comment prendre Aciclovir Accord

Prenez toujours ce médicament exactement comme votre médecin vous I'a indiqué. Vérifiez
auprés de votre médecin ou de votre pharmacien si vous n'étes pas sdr.

Votre médecin vous indiquera la dose correcte pour vous, comment prendre ce médicament et
combien de temps le prendre, en fonction de :

. le type d'infection ;

. si l'infection est traitée ou prévenue de récurrence.

La dose habituelle pour le traitement des infections a herpés simplex chez les adultes est de 200
mg, cing fois par jour, avec environ 4 heures entre les doses. Aucune dose n'est prise la nuit. Le
traitement dure généralement 5 jours, mais peut étre plus long dans les infections sévéres.

Les enfants agés de 2 ans et plus recoivent généralement la méme dose que les adultes.

La dose habituelle pour prévenir la récurrence des infections a herpées simplex chez les adultes
est de 200 mg, quatre fois par jour, avec environ 4 heures entre les doses. Aucune dose n'est
prise la nuit.

La dose habituelle pour le traitement de la varicelle et du zona chez les adultes est de 800 mg,
cing fois par jour, avec environ 4 heures entre les doses. Aucune dose n'est prise la nuit. Le
traitement dure généralement 7 jours.

Les enfants de plus de 6 ans recoivent généralement 800 mg quatre fois par jour ; les enfants
agés de 2 a 6 ans regoivent généralement 400 mg quatre fois par jour ; les enfants de moins de 2
ans regoivent généralement 200 mg quatre fois par jour.

Si vos reins ne fonctionnent pas correctement, votre médecin ajustera votre dose.

Prendre ce médicament

. Prenez ce médicament par voie orale.

. Avalez les comprimés entiers avec beaucoup d'eau.

. Essayez de prendre ce médicament aux mémes heures chaque jour.

. Prenez ce médicament exactement comme indiqué par votre médecin ou votre
pharmacien.
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. Les patients qui ont des difficultés a avaler les comprimés peuvent dissoudre les
comprimés dans au moins 50 ml d'eau. Remuez bien avant de boire.

Si vous prenez plus d'Aciclovir Accord que vous ne devriez

Ce médicament n'est généralement pas nocif a moins que de grandes quantités ne soient prises
sur plusieurs jours. Si vous en prenez trop, informez votre médecin. Emportez I'emballage avec
VOuS.

Si vous oubliez de prendre Aciclovir Accord

Si vous oubliez de prendre une dose, prenez-la dés que vous vous en souvenez. S'il est presque
I'heure de la prochaine dose, sautez la dose oubliée.

Ne prenez pas de dose double pour compenser une dose oubliée.

4. Effets secondaires possibles

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets secondaires, bien que
tout le monde n'y soit pas sujet.

Effets secondaires graves — consultez immédiatement un médecin

Les réactions allergiques sévéres (anaphylaxie) sont rares (affectant moins de 1 personne sur 1
000). Les symptdmes peuvent inclure :

. éruption cutanée prurigineuse (urticaire) ;

. gonflement des lévres, du visage, du cou ou de la gorge entrainant des difficultés
respiratoires (angio-oedéme) ;

. baisse de la pression artérielle entrainant des évanouissements.

Arrétez de prendre ce médicament et consultez immédiatement un médecin si vous ressentez
une réaction allergique.

Effets secondaires fréquents (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur 10)
. maux de téte ;

. vertiges ;

. nausées ou vomissements ;

. diarrhée ;

. douleurs a l'estomac ;

. démangeaisons ;

. réaction cutanée aprés exposition au soleil (photosensibilité) ;
. fatigue ;

. fievre.

Effets secondaires peu fréquents (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur 100)
. urticaire ;
. perte de cheveux.
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Effets secondaires rares (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000)

. difficulté a respirer ;

. résultats anormaux des tests sanguins ;

. angio-cedeme ;

. augmentation des niveaux d'enzymes hépatiques.

Effets secondaires trés rares (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur 10 000)

. confusion ou agitation;

. tremblements ;

. marche instable et manque de coordination (ataxie) ;

. parole lente ou indistincte ;

. voir ou entendre des choses qui ne sont pas la (hallucinations) ;
. troubles psychotiques ;

. crises d'épilepsie ;

. somnolence ;

. trouble cérébral (encéphalopathie) ;

. perte de conscience (coma) ;

. jaunissement de la peau ou des yeux (jaunisse), hépatite ;

. douleur dans le bas du dos ou autour des reins (douleur rénale);
. fonction rénale réduite (insuffisance rénale).

Effets secondaires trés rares détectés lors des analyses de sang

. réduction des globules rouges (anémie);
. réduction des globules blancs (leucopénie);
. réduction des plaquettes (thrombocytopénie).

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez des effets secondaires, parlez-en a votre médecin ou pharmacien. Cela inclut
tout effet secondaire non mentionné dans cette notice. Vous pouvez également signaler les
effets secondaires via le Centre de Pharmacovigilance des Pays-Bas Lareb (www.lareb.nl). La
déclaration des effets secondaires contribue a fournir plus d'informations sur la sécurité de ce
médicament.

5. Comment conserver Aciclovir Accord

. Conservez ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

. Ce médicament ne nécessite pas de conditions de conservation particuliéres.

. N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage
aprés EXP.

Ne jetez pas les médicaments dans les eaux usées ou avec les ordures ménagéres. Demandez a
votre pharmacien comment vous débarrasser des médicaments que vous n'utilisez plus. Ces
mesures aident a protéger I'environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Ce que contient Aciclovir Accord
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. La substance active est I'aciclovir 200 mg, 400 mg ou 800 mg par comprimé.

. Les autres ingrédients sont cellulose microcristalline (PH 101) (E460), glycolate
d'amidon sodique (Type A), povidone K25 (E1201), silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium (E470b).

Aspect d'Aciclovir Accord et contenu de I'emballage
Les comprimés d'Aciclovir Accord sont fournis en plaquettes thermoformées PVC/aluminium.
Tailles des emballages :

. 200 mg : 25 et 30 comprimés

. 400 mg: 25, 28, 30, 35 et 60 comprimés

. 800 mg : 25, 30 ou 35 comprimés

Toutes les tailles d'emballage peuvent ne pas étre commercialisées.

Description des comprimés :

. 200 mg : comprimés ronds, blancs a blanc cassé, avec bords biseautés, marqués « LG1
» sur une face.

. 400 mg : comprimés ronds, blancs a blanc cassé, avec bords biseautés, sécables,
marqués « LG » au-dessus de la barre de sécabilité et « 2 » en dessous.

. 800 mg : comprimés ovales, biconvexes, blancs a blanc cassé, sécables, marqués « LG
» et « 3 ».

La barre de sécabilité est uniquement pour faciliter I'ingestion et non pour diviser le comprimé en
doses égales.

Titulaire de I'Autorisation de Mise sur le Marché

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Pays-Bas

Fabricant

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Pologne

Numéros d'Autorisation de Mise sur le Marché :
. Aciclovir Accord 200 mg comprimés : RVG 128332
. Aciclovir Accord 400 mg comprimés : RVG 128333
. Aciclovir Accord 800 mg comprimés : RVG 128334

Ce médicament est autorisé dans I'EEE sous les noms suivants :
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Pays-Bas : Aciclovir Accord 200/400/800 mg comprimés
Autriche : Aciclovir Accord 200/400/800 mg Tablette
Lettonie : Aciclovirum Accord 200/400/800 mg comprimés
Lituanie : Aciclovirum Accord 200/400/800 mg tabletés
Bulgarie : Aciclovir Accord 400 mg comprimés

Croatie : Aciklovir Accord 200/400 mg tablete

Pologne : Aciclovir Accord

Cette notice a été approuvée pour la derniére fois en juillet 2024.
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