MEVIROX ® 200 mg
Comprimé
Aciclovir

La prudence est lors de I'; entant une
fonction rénale altérée.
Le traitement devra étre initié aussitdt que possible apres le début d’une infection. Dans le cas

d’gplsodusnuununs I'initiation du devra se faire préférablement dés I’apparition des

d’aciclovir a des patients pré:

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

* Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

* Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
* Ce médi vous a été 1 prescrit. Ne le donnez pas a d’autres

premiers o et/ou des 1ésions.
>

Avalez les comprimés en respectant des intervalles réguliers entre les prises (voie orale).
Durée du traitement
La durée du traitement est habituellement de :

11 pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

* Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que MEVIROX® 200 mg, comprimé et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre MEVIROX® 200 mg, comprimé ?
3. Comment prendre MEVIROX® 200 mg, comprimé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver MEVIROX® 200 mg, comprimé ?

6. Contenu de I’'emballage et autres informations.

1. QUEST-CE QUE MEVIROX® 200 mg, comprimé ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : ANTIVIRAUX A ACTION DIRECTE, code ATC : JOSABOI.
Ce médicament est un antiviral & action directe (il détruit ou arréte la croissance du virus
responsable de I’herpes).

Indications thérapeutiques :

1/ Prévention des infections a Virus Herpes Simplex (HSV) chez les sujet immunodéprimé

2/ Sujet lmmunocompslenl

A/Infes cutanées ou

- Traitement des infections herpétiques cutanées ou muqueuses sévéres (il s’agit en général de
primo-infections), en particulier de I'herpés génital et des gingivo-stomatites herpetiques aigués.
En raison de son mode d’action, Iaciclovir n’éradique pas les virus latents. Apres traitement, le
malade restera donc exposé & la méme fréquence de récidives qu’auparavant.

- Traitement des récurrences d’herpes génital.

- Prévention des infections a2 HSV, chez les sujets souffrant d’au moins 6 récurrences par an.

B/ Infections ophtalmologiques:

- Prévention des récidives d’infections oculaires 2 HSV:

* Kératites épithéliales aprés 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 I’oeil

- Traitement des kératites et kérato-uvéites a HSV.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONb A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
MEVIROX® 200 mg, comprimé ?

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

Ne prenez jamais MEVIROXQS 200 mg, comprimé :

* Si vous étes allergique a I"aciclovir (la substance active), au valaciclovir, ou a I'un des autres
composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre MEVIROX® 200 mg, comprimé.
Prévenez votre médecin :

« Si vous souffrez d’insuffisance rénale (altération de la fonction des reins).

* Si vous ressentez une douleur dans le dos au niveau des reins, cela pourrait étre un signe
d’insuffisance rénale (altération de la fonction rénale), un arrét du traitement pourra étre envisagé.
Dans certains cas, notamment si vous avez une insuffisance rénale ou si vous &tes agé, votre
médecin pourra modifier les doses habituellement recommandées.

En cas d’insuffisance rénale et chez les patients il est nécessaire de beaucoup boire.

En cas d’administration d’aciclovir par voie intraveineuse ou de doses élevées d’aciclovir par
voie orale, il est également nécessaire de vous hydrater régulierement.

Ne donnez pas ce comprimé a un enfant de moins de 6 ans, car il peut avaler de travers et
s’étouffer.

Enfants et adolescents

Sans objet.

Autres médicaments et MEVIROX® 200 mg, comprimé

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre
tout autre médi y compris un médi obtenu sans ord

L'utilisation c d’autres toxiques pour le rein augmente le risque
d’insuffisance rénale.

Un dosage des
administration concomitante avec ’aciclovir.

MEVIROX® 200 mg, comprimé avec des aliments et boissons

Sans objet.

Grossesse, allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

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 s’il est nécessaire de le poursuivre.

Si vous souffrez d’une infection sévere nécessitant ce traitement, vous devez arréter d’allaiter.
Dans les autres cas, votre médecin pourra vous prescrire un traitement a appliquer localement
(par exemple une pommade ophtalmique) pour lequel 'allaitement est possible.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Votre médecin évaluera votre capacité a conduire des véhicules et a utiliser des machines
en fonction de votre état de santé et de certains effets indésirables, en particulier du systéme
nerveux, pouvant se produire pendant le traitement (voir rubrique 4 : « Quels sont les effets
indésirables éventuels ?»).

3. COMMENT PRENDRE MEVIROX® 200 mg, comprimé ?

Veillez a toujours prendre ce mé en suivant exac lesi de votre médecin
ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

de la théophylline est é lors d’une

Ce médicament est réservé a I’adulte et ’enfant de plus de 6 ans.

La posologie chez I'enfant de plus de 6 ans est la méme que chez I’adulte.

A titre indicatif, la dose recommandée est de :

« Pour le traitement d’une poussée d’herpeés : 5 & 10 comprimés par jour selon les cas, a répartir
sur 24 heures a intervalles réguliers.

* Dans le cas d’un nouvel épisode d’herpés génital, le traitement doit étre débuté dans les deux
premiers jours suivant 1’apparition des symptomes : 5 comprimés par jour répartis sur 24 heures
pendant 5 jours.

* Pour un traitement préventif : 2 comprimés 2 fois par jour.

La possibilité d’une insuffisance rénale chez le sujet 4gé doit étre prise en compte.

La posologie devra étre adaptée par votre médecin en cas d’insuffisance rénale, ainsi que chez les
patients agés. Chez ces patients, I'apport en eau doit étre suffisant pendant la durée du traitement.

Ceci est un médicament
- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa i rme aux iptions vous
expose & un danger,
- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous a prescrit, suivez les
s de votre pharmacien
~Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament,

indications et ses contre-indications.

1étez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
- N'en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

Gardez les médicaments hors de portée des enfants

* Pour le trai d’une poussée d’herpés : 5 2 10 jours suivant votre cas.
* Pour la 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.
Si vous avez pris plus de MEVIROX® 200 mg, comprimé que vous n’auriez dii :
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.
Dans certaines situations (par exemple si vous avez une insuffisance rénale), des troubles
neurologiques peuvent survenir (voir rubrique 4 : «Quels sont les effets indésirables éventuels?»).
Si vous oubliez de prendre MEVIROX® 200 mg, comprimé :
Sans objet.
Si vous arrétez de prendre MEVIROX® 200 mg, comprimé :
Sans objet.
Si vous avez d’autres questions sur I"utilisation de ce médicament, demandez plus d”informations
a votre médecin ou a votre pharmacien.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Ces effets indésirables sont classés du plus fréquemment au plus rarement observés.
Effets indésirables tres fré observés :
* Troubles neuropsychiques : maux de téte
Effets indésirables fréquemment observés :
« Troubles neuropsychiques : sensations de vertige.
. Trnuhles digestifs : nausées, \m‘nhs(,m(,n(\ diarrhées, douleurs abdominales.
: prurit (dé; ).
. Truubles rénaux : augmentation de I'urée et de la créatinine dans le sang (signe d’une
altération de lm fonu on des reins).

* Troubles de la bilirubi: el des enzymes hepanques senques
(substances produites par le foie). Ces effets i alarrét du
Effets indésir: équemmen Tvés :

* Réactions cutanées rup!ions cutanées (de la peau), urticaire (éruption cutanée identique a
celle provoquee p‘u la plqure d’ortie).
Effe non déterminée (qui ne peut étre estimée sur la base des
donnees dlspombles) H

« Troubles hématologiques : thrombopénie (diminution des plaquettes, cellules permettant au
sang de coaguler) et leucopénie (diminution des globules blancs dans le sang).

* Troubles neuropsychiques :

o Troubles de I'équilibre, ataxie (troubles de la marche et manque de coordination) et dysarthrie
(lenteur de la parole et trouble de Iarticulation) pouvant s’observer ensemble ou de fagon isolée
et témoigner d’un syndrome cérébelleux (ensemble de signes et symptﬁmes caractéristiques
d’une atteinte plus ou moins grave du cervelet, partie du cerveau servant  I’équilibre).

o Troubles murn]ngnqugs parfois séveres pouvant révéler une encéphalopathie (trouble cérébral)
et comporter agnanon myoclonies (contractions musculaires
inve aires), convulsions, hall psychose (troubles de la personnalité), somnolence,
coma. Ces signes neurologiques sont habituellement observés chez des insuffisants rénaux
ayant recu des doses supérieures a la posologie recommandée ou chez des patients agés (voir
rubrique «Avertissements et précautions»). Ces effets disparaissent habituellement a I"arrét du
traitement. La présence de ces symptomes peut étre due a un surdosage, parlez en rapidement
a votre médecin.

« Troubles hépatiques : Atteinte aigué du foie.

* Troubles respiratoires : dyspnées (difficultés respiratoires).
*Troubles du systéme i itaire : réactions anapl iques (réaction
* Réactions cutanées : cedemes de Quincke (brusque gonflement du visage et du cou).

* Troubles rénaux : insuffisance rénale aigué, notamment chez le sujet 4gé ou insuffisant rénal
en cas de dépassement de la posologie, douleur dans le dos au niveau des reins pouvant étre
associée a une insuffisance rénale.

 Effets divers : fatigue, fievre.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systeme
national de réclamation. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament

5. COMMENT CONSERVER Mévirox 200 mg, COMPRIME?

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

Conditions de conservation :

A conserver a une température ne dépassant pas 30°C

Date de péremption

Ne pas utiliser Mévirox 200 mg, comprimé aprés la date de péremption mentionnée sur la boite.
Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration :

Ne pas utiliser Mévirox 200 mg, si vous remarquez que le comprimé n’est pas de couleur blanche.
Les médicaments ne doivent pas étre au tout a I'égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient Mévirox 200 mg? :

MEVIROX 200 mg
Principes actifs :
Rciclovir 200 mg.
Excipients :

Crospovidone, glycolate d’amidon sodique, silice colloidale anhydre, stéarate de

Qu’est-ce que Mévirox 200 mg et contenu de ’emballage extérieur ?
Mévirox 200 mg se présente sous forme de comprimés, boite de 30 comprimés.
AMM N°: 9233153

Conditions de délivrance :

Tableau A (Liste T)

Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché et fabricant :

Les Laboratoires MédiS

Route de Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie

Tel : +216 72 235 006 / Fax : 4216 72 235 016

E-mail : contact@labomedis.com

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée : Janvier 2018
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MEVIROX ®© 200 mg
Tablet

Aciclovir
Read this entire leaflet carefully before you start taking this medicine, because it
contains important information for you..
*Keep this leaflet. You may need to read it again.
«If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
*This medicine has been prescribed for you only.. Do not pass it on to others.. It may harm
them, even if their signs of illness are the same as yours.
«If you get any side effects talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible
side effects not listed in this leaflet. See section 4.

The dosage should be adjusted by your doctor in case of renal failure, as well as in elderly
patients. In these patients, the water supply must be sufficient during the treatment period.
Caution is advised when administering aciclovir to patients with impaired renal function.
Treatment should be initiated as soon as possible after the onset of an infection. In the case
of recurrent episodes, the initiation of treatment should be done preferably as soon as the first
symptoms and / or first lesions appear.

Mode and frequency of administration

Swallow the tablets at regular intervals between doses (oral).

Duration of treatment

The duration of treatment is usually:

« For treatment of a herpes outbreak: 5 to 10 days depending on your case.

 For the prevention of herpes recurrence: as prescribed by your doctor.

IIn this leaflet:

1 What MEVIROX 200 mg is and what it is used for?

2 What you need to know before you take MEVIROX 200 mg?
3 How to take MEVIROX 200 mg?

4 Possible side effects

5 How to store MEVIROX 200 mg?

6 Contents of the pack and other information
1 What MEVIROX 200 mg is and what it is used for ?

Pharmacotherapeutic group: ANTIVIRALS WITH DIRECT ACTION, ATC code: JOSABO1.
This medicine is a direct acting antiviral (it destroys or stops the growth of the herpes virus).
Therapeutic indications :

1/ Prevention of Herpes Simplex Virus (HSV) infections in immunocompromised individuals
2 / Immunocompetent subject:

A/ Cutaneous or mucous infections:

- Treatment of severe cutaneous or mucosal herpes infections (usually primary infections),
especially genital herpes and acute herpes gingivostomatitis. Because of its mode of action,
aciclovir does not eradicate latent viruses. After treatment, the patient will remain exposed to
the same frequency of recurrence as before.

- Treatment of recurrences of genital herpes.

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

B / Ophthalmological infections:

- Prevention of recurrence of HSV eye infections:

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

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

*in case of eye surgery
- Treatment of keratitis and kerateuvitis with HSV.

2 What you need to know before you take MEVIROX 200 mg ?

If your doctor has informed you that you have an intolerance to some sugars, contact your
doctor before taking this medicine.

Do not use MEVIROX:

« If you are allergic to aciclovir or valaciclovir or any of the other ingredients of this medicine
(listed in
Section 6).

Do not take MEVIROX if the above applies to you. If you are not sure, talk to your doctor or
pharmacist before taking MEVIROX.

‘Warnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist before taking MEVIROX 200 mg tablet.

The use of this drug is not recommended in patients with galactose intolerance, Lapp lactase
deficiency or glucose or galactose malabsorption syndrome (rare hereditary diseases).

Tell your doctor:

« If you have kidney failure (impaired kidney function).

« If you have back pain in the kidneys, this may be a sign of kidney failure (impaired kidney
function), stopping treatment may be considered.

In some cases, especially if you have kidney failure or if you are elderly, your doctor may
change the doses usually recommended.

In renal failure and in elderly patients, it is necessary to drink a lot.

In case of intravenous aciclovir or high doses of oral aciclovir, it is also necessary to hydrate
regularly.

Do not give this tablet to a child under 6 years of age as it may swallow and choke.
Children and adolescents
Not applicable.

Other medicines and MEVIROX 200 mg tablet
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other
medicines, including medicines obtained without a prescription.

Concomitant use of other drugs that are toxic to the kidney increases the risk of kidney failure.
Plasma concentrations of theophylline are ded when co ini d with
aciclovir.

MEVIROX 200 mg tablets with food and drink
Not applicable.

Pregnancy, breastfeeding
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a
baby, ask your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine.

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

If you discover that you are pregnant during treatment, tell your doctor because only he can
judge if it is necessary to continue it.

If you have a severe infection that requires this treatment, you should stop breastfeeding.
In other cases, your doctor may prescribe a treatment to be applied locally (for example an
ophthalmic ointment) for which breastfeeding is possible.

Driving and using machines

The will be aluated after 6 months by your doctor.

If you take more MEVIROX 200 mg tablet than you should:

Immediately consult your doctor or pharmacist.

In some situations (for example if you have kidney failure), neurological disorders may occur
(see section 4: "What are the possible side effects?").

If you forget to take MEVIROX 200 mg tablet:

Not applicable.

If you stop taking MEVIROX 200 mg tablet:

Not applicable.

If you have any further questions about the use of this medicine, ask your doctor or
pharmacist for more information.

4 Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.
ed from most frequently to most rarely observed.

* Neuropsychic disorders: headaches.
Commonly observed side effects:

* Neuropsychic disorders: feeling dizzy.
 Digestive disorders: nausea, vomiting, diarrhoea, abdominal pain.

+ Skin reactions: pruritus (itching).

* Renal disorders: increased urea and creatinine in the blood (a sign of impaired kidney
function).

* Hepatic disorders: Increases in bilirubin and serum liver enzymes (substances produced by
the liver). These effects usually disappear when the treatment is stopped.

Uncommon side effects:

* Skin reactions: rash (skin), hives (rash identical to that caused by stinging nettle).
Undesirable effects of undetermined frequency (which cannot be estimated from the
available data):

* Hematologic disorders: thrombocytopenia (reduction of platelets, cells allowing blood to
clot) and leukopenia (decrease of white blood cells in the blood).

* Neuropsychic disorders:

o Disorders of balance, ataxia (gait disturbances and lack of coordination) and dysarthria
(slowness of the speech and disorder of the articulation) which can be observed together
or in an isolated way and testify to a cerebellar syndrome (together signs and symptoms
characteristic of a more or less severe involvement of the cerebellum, part of the brain used
for balance).

o Sometimes severe neurological disorders that may reveal encephalopathy (brain disorder)
and include confusion, agitation, tremors, myoclonus (involuntary muscle contractions),
convulsions, hallucinations, psychosis (personality disorders), drowsiness, coma. These
neurological signs are usually seen in patients with renal insufficiency who have received
doses above the recommended dose or in elderly patients (see section "Warnings and
precautions”). These effects usually disappear when the treatment is stopped. The presence of
these symptoms may be due to an overdose, talk to your doctor quickly.

« Liver disorders: Acute liver injury.

* Respiratory disorders: dyspnea (breathing difficulties).

« Immune system disorders: anaphylactic reactions (generalized allergic reaction).

 Skin reactions: Quincke edema (sudden swelling of the face and neck).

*Renal disorders: Acute renal failure, especially in the elderly or renally impaired if the dose
is exceeded, pain in the back kidneys may be associated with kidney failure.

* Various effects: feeling tired fever.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet.

You can also report side effects directly via the national reporting system. By reporting side
effects you can help provide more information on the safety of this medicine..

5 How to store MEVIROX ?

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Storage conditions:

Do not store above 30°C.

Expiry date:

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton after Exp. The
expiry date refers to the last day of that month.

If necessary, a warning concerning certain visible signs of deterioration:

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist
how to throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the
environment

6 Contents of the pack and other information

‘What MEVIROX Tablets 200 mg contain

Your doctor will evaluate your ability to drive and use machines based on your
and certain side effects, especially the nervous system, that may occur during treatment (see
section 4: "What are the side effects? possible? ").

3 How to take MEVIROX 200mg ?

Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Check with your
doctor or pharmacist if in doubt.

Dosage

This medicine is reserved for adults and children over 6 years old.

The dosage in children over 6 years is the same as in adults.

As an indication, the recommended dose is:

* For the treatment of a herpes outbreak: 5 to 10 tablets per day, depending on the case, to
be spread over 24 hours at regular intervals.

« In the case of a new episode of genital herpes, treatment should be started within the first
two days after onset of symptoms: 5 tablets daily over 24 hours for 5 days.

« For preventive treatment: 2 tablets twice a day.

The possibility of renal failure in the elderly should be taken into account.

MEVIROX 200 mg
Active
Aciclovir 200 m
Excipients :
Crospovidone, sodium starch glycolate, colloidal silica anhydrous, stearate.

What MEVIROX looks like and contents of the pack
MEVIROX 200 mg, pack of 30 tablet.

Delivery conditions: list I

AMM N° : 9233153

Marketing authorization holder and manufacturer:
Les laboratoires MédiS

Tunis Road km 7 — P.B. 206 — 8000 Nabeul, Tunisia.
Tel : 4216 72 235 006

Fax : +216 72235016

E-mail : contact@labomedis.com

This leaflet was last approved in January 2018.

This is a Medicament

-Medicament is a product but not like the others.

Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to instructions is dangerous for you.

-Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who sold the medicament.

-The doctor and the pharmacist are experts in medicine its benefits and risks.
-Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.

Keep all medicaments out of reach of




