CLOVIR © comprimés 200mg

Aciclovir
ANTIVIRAL

FORME ET PRESENTATION:
comprimés 200 mg Bte/30
COMPOSITION:
Aciclovir....
EXCIPIENTS:
Glycolate d’'amidon i dioxyde de silicone i de
magnésium, Povidone K-25, mycrocristalline cellulose ( Avicel PH 101 ).
PROPRIETES:
- CLOVIR (Aciclovir) est un antiviral trés actif in vitro contre le virus
herpes simplex type | et Il et le virus Herpes Zoster.
- CLOVIR (Aciclovir) a une trés faible toxicité pour les cellules hotes des
mammiféres. 5ol i
- Pour étre actif, I'aciclovir doit étre phosphorylé en aciclovir
triphosphate. Seules les cellules infectées par le virus herpétique en
phase de multiplication peuvent réaliser cette phosphorylation grace a
une enzyme virale (la thymidine kinase).
L'aciclovir triphosphate inhibe sélectivement 'ADN polymérase viral
la succession de ces deux étapes sélectives permet d'inhiber la
multiplication virale sans interférer avec le métabolisme cellulaire
normal.
PHARMACOCINETIQUES:
mmmmmm CLOVIR (Aciclovir) est partiellement absorbé par Tintestin. La demi-
— \ie plasmatique est d'environ 2,9 heures. L'aciclovir résorbé est
— principalement éliminé par voie rénale et sous forme inchangée;
B | ¢limination par le rein d'aciclovir est considér plus importante
DRSS que celle de la créatinine. Le principale métabolite d'aciclovir est
le 9.carboxymethoxymethylguanine qui représente 10 a 15% de la
quantité totale du produit retrouvé dans I'urine.
Chez les patients ayant une insuffisance rénale chronique la demi-vie
est plus longue; elle est en moyenne de 19.5 heures. La concentration
plasmatique d'aciclovir diminue de 60% a peu prés pendant la dialyse.
~ Lademi-vie pendant 'hémodialyse est de 5.7 heures chez les personne
agées, il y a un léger changement dans le demi-vie terminale.
INDICATIONS:
Le CLOVIR comprimé est indiqué dans le traitement des infections a
virus herpes simplex, infections virales cutanées et de la membrane
muqueuse, incluant les primo-infections génitales a virus herpes
simplex et des récurrences ultérieures. Prévention des infections & virus
herpes simplex chez les sujets immunodéprimés et leurs recurrence. Le
CLOVIR comprimé est aussi indiqué dans le traitement des infections
aigués de I'Herpes Zoster.
POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION:
Mode d’administration: voie orale
Clovir peut étre dissous dans un minimum de 50 ml d'eau ou avalé
avec un peu d'eau.
Posologie:
Traitement de I'herpes simplex chez I'adulte:
200mg de clovir 5 fois par jour & environ 4 heures d'intervalles, le
traitement doit étre poursuivi pendant 5 jours.
Chez les patients immunodéprimés ou présentant une altération de
I'absorption intestinale, la dose peut étre doublée a 400 mg ou
envisager un traitement alternativement par voie intraveineuse.
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le traitement doit étre poursuivi pendant 7 jours.
Chez les patients gravementimmunodéprimés ou présentant

une altération de I'absorption intestinale , il faut utiliser la forme
intraveineuse.
L i doit dé le plutét possible: le traitement de

I'herpes Zoster donne de meilleurs résultats si il est administré des
le début de I'éruption.

Le traitement de la varicelle chez les patients immunocompétents
devrait commencer dans les 24 heures aprés le début de I'éruption.
Traitement de la varicelle : 6 ans et plus : 800 mg de clovir 4 fois par
jour .

2-5 ans : 400 mg de clovir 4 fois par jour .

Moins de 2 ans : 200 mg de clovir 4 fois par jour .

Le traitement doit étre poursuivi pendant 5 jours

CONTRE-INDICATIONS:

Antécédents d’hypersensibilité a I'Aciclovir ou a I'un des excipients .
GROSSESSE ETALLAITEMENT: B e
Pendant la g I'aciclovir est ille, i, si les

bienfaits I'emportent sur les risques inconnus. Des études ont prouvé

le passage de I'aciclovir dans le lait maternel.

EFFETS INDESIRABLES:

Quelques éruptions cutanées bénignes regressant a l'arrét du

traitement ont été décrites.

- Les manifestations suivantes ont été parfois rapportées: Troubles
digestifs, augmentation de la concentration plasmatique de la
bilirubine ou des transaminases discréte augmentation de I'uremie
et de la créatininemie, légére dimunition des indices hématologiques;
troubles neur i ible et fatigue, cepl

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES:

L'utilisation de probénécide augmente la durée de demi-vie en cas

d'association avec un traitement par voie générale d'aciclovir, certains

médicament qui affectent la physiologie renale peuvent influer sur la
pharmacocinétique de I'aciclovir. L'expérience clinique n'a pas permis
d'identifier d'autre médicament ayant une interaction avec I'aciclovir.

CONSERVATION:

A conserver a une température inférieure a 25°C

PRESENTATIONS: =TT

CLOVIR est disponible en 200mg, comprimés.

Ceci est un médicament
- Un médicament n’est pas un produit comme les autres. Il vous
concemne, vous et votre santé.
Le médicament est un produit actif.
Une longue recherche a permis de découvrir son activité; mais
son absorption n'est pas toujours sans danger.
Il ne faut jamais abuser des médicaments.
Il ne faut utiliser les médicaments qu'a bon escient.
Utilisez les médicaments prescrits comme vous le ditvotre
médecin.
Il sait quels sont les médicaments dont vous avez besoin.
Exécuter exactement les prescriptions de son ordonnance, suivez
le traitement prescrit, ne I'interrompez pas, ne le reprenez pas de
votre seule initiative.
- Votre pharmacien connait les médicaments.
Suivez ses conseils.
Ne pas laisser a la portée des enfants
Conseil des Ministres Arabes de la Santé
K Union des Pharmaciens Arabes

Suppression des infections a herpes simplex chez les
immunocompétents:

200mg de clovir doit étre pris 4 fois par jour a intervalles d’environs 6
heures ou 400 mg de clovir 2 fois par jour a des intervalle d’environ
12 heures.

certains patients peuvent présenter des infections nécessitant des
doses quotidiennes totales de 800 mg de clovir.

Le traitement doit étre interrompu périodiquement pendant 6 & 12 mois,
afin d'observer d'éventuels amélioration de la maladie.

Prophylaxie des infections herpétiques simplex chez les patients
immunodéprimés : la posologie est de 200 mg 4 fois par jour a des
intervalles d’environ 6 heures.

Traitement d’herpes zoster chez 'adulte et de la varicelle:

800 mg de clovir doit étre prise 5 fois par jour & des intervalles d'environ
4 heures.

Liste |
Détenteur de la DE :
Société saoudienne Spimaco Algerie
Bois des cars Il , Villa N°95 -Dely Ibrahim -Alger -Algérie
Fabricants et sites de Fabrication :
Fabricant du prémix :
Laboratoires Spimaco B.P 2597 ; Al-Qassim , Buraydah , Arabie
saoudite .
Fabricant du produit fini et conditionneur pour Spimaco Algérie :
Laboratoires Merinal : V .30 Z.| Oued Smar , Alger -Algérie.
DE : 13 /98/ 13P 097 / 190
Date de révision de la notice : Décembre 2007
“ CLOVIR " est une marque déposée

34CV317
ASWNTO1 (V3)



