
 ما هو  أسكلوفير أوباليا 5 %، كريم وفي أي الحالات 
يستعمل؟

التركيبة
المادة الفعالة

أسكلوفير  لامائي ............................................................................. 5 غ 
الأ سوغة: بروبيلين غليكول، بولوكسامير، لوريل سلفات الصوديوم، كحول 
سيتوستياريليك، فازلين الأبيض، ديميتكون، البرافين السائل، ماء مصفى .....
...................................................................................... ك. ك .ل 100 غ

أسوغة ذات تأثير معلوم: بروبيلين غليكول، كحول سيتوستياريليك.
الشكل الصيدلاني و المحتوى: كريم جلدي أنبوب سعة 5 غ.

الفئة الصيدلية: مضادة للفيروسات للإستعمال الموضعي ) الأمراض الجلدية(.
الإستطبابات العلاجية

 يستعمل هذا الدواء في:
· علاج فيروس الحلأ البسيط من نوع 1 و 2

- حلأ الأعضاء التناسلية: علاج حالات التدرن الأولي و الراجعة اللاحقة المحتملة.
- حلأ الشفاه: )وتسمى أيضا حبة السخونة الموجودة على الشفاه( في معظم 

الدراسات التي أجرت خلال تكرار المرض، يساعد إستعمال أسكلوفير أوباليا %5، 
كريم على إستعجال الشفاء. الفائدة على العوامل الأخرى )كوقف تطور المرض 
نحو القرحة أو مدة الألم( لم يتم الكشف عنها بدلالة إحصائية بجميع الدراسات.

* علاج التدرن الأولي لفيروس الحلأ الذي يصيب الأعضاء التناسلية و الراجعة 
اللاحقة المحتملة.

بسبب طريقة تفاعله، أسكلوفير لا يشفي تماما الفيروسات الكامنة.بعد العلاج، 
قد يبقى المريض متعرض إلى نفس وتيرة تكرار المرض كمن قبل.

  ما ينبغي عليك معرفته قبل إستعمال  أسكلوفير أوباليا 
5 %، كريم ؟ 

تضاد الإستطبابات 
يمنع إستعمال هذا الدواء في الحالات التالية:

لا يجب إستعمال أسكلوفير أوباليا 5%، كريم في الحالات التالية:
-حساسية معروفة للأسكلوفير أو لأحدى مكونات هذا الدواء.

- إستعمال في الفم أو الفرج.
في حالة شك فإنه من الضروري إستشارة طبيبك أو صيدليك.

تحذيرات خاصة وإحتياطات الإستعمال
هذا الدواء يحتوي على مادة بروبيلين غليكول وقد يؤدي إلى إلتهاب الجلد.

هذا الدواء يحتوي على كحول السيتوستياريل قد يسبب تفاعلات جلدية )مثل 
الأكزيما(.

التفاعلات الدوائية
من المستحسن عدم إستعمال أسكلوفير أوباليا 5%، كريم مع كريم آخر.

يرجى إخبار طبيبك أوصيدليك إذا كنت تأخذ أو أخذت مؤخرا أي دواء آخر، حتى و 
لو حصلتم على الدواء بدون وصفة طبية.

الحمل و الرضاعة
لا يستعمل هذا الدواء أثناء الحمل إلى بنصيحة من عند طبيبك.

يمكن الرضاعة  إثر إستعمال هذا الدواء. ينبغي إستشارة طبيبك أو صيدليك 
قبل أخذ أي دواء.

  كيف يستعمل أسكلوفير أوباليا 5 %، كريم؟
المقاديرالعلاجية

5 إستعمالات يوميا يتم توزيعها على فترات زمنية متساوية مثال:
-  في الصباح بعد الأكل،

- عند الظهيرة بعد الأكل،
- بين الساعة الرابعة و الخامسة مساء،

- في المساء بعد العشاء،

 WHAT IS ACICLOVIR OPALIA 5 %, cream AND WHEN IT IS 
USED? 
Composition
Active ingredient :
Anhydrous aciclovir ….....................................................................… 5 g
Excipients: propylene glycol, poloxamer, sodium lauryl sulphate, 
cetostearyl alcohol, white petrolatum, dimeticone, liquid paraffin, 
purified water ........................................................................ s.q.f. 100 g
Excipients with a known effect: propylene glycol, cetostearyl 
alcohol.
Pharmaceutical form and content: Dermic cream tube of 5g.
Pharmacotherapeutic class: antiviral for local use. (D: 
Dermatology).
Therapeutical indications :
This medicine is used in:
· Treatment of infections caused by Herpes simplex virus type 
1 and 2:
- Genital Herpes: Treatment of primary infection and possible 
subsequent recurrences.
- Herpes labialis (also called fever blister located on the lips) in 
most studies done during recurrences, the use of  Aciclovir Opalia 
cream has allowed to accelerate healing. The benefit on other 
parameters (stopping the progression to ulcer, duration of pain) 
could not be demonstrated statistically significant in all studies.
• Treatment of primary genital infection with herpes simplex and 
possible subsequent recurrences.
Due to its mode of action, aciclovir does not eradicate the latent 
viruses. After treatment, the patient will remain exposed to the 
same frequency of recurrences than before.

 WHAT INFORMATION TO KNOW BEFORE USING ACICLOVIR 
OPALIA 5 %, cream?
Contra-indications:
Do never use ACICLOVIR OPALIA 5%, cream in case of :
- Known allergy to aciclovir or to any other ingredient.
- In application in the mouth, or vagina.
In case of doubt, it is essential to ask your doctor or 
pharmacist for advice.
Special warnings and precautions for use:
This medicine contains propylene glycol and may induce 
irritation of the skin.
This medicine contains cetostearyl alcohol and may induce 
local skin reactions (eg eczema)
Drug interactions:
It is not recommended to use ACICLOVIR OPALIA 5%, cream 
with other creams.
If you are taking or have recently taken any other medicine 
including medicines obtained without a prescription, tell your 
doctor or pharmacist.
Pregnancy and breastfeeding:
This medicine should be used during pregnancy only on the 
advice of your doctor.
Breastfeeding is possible while using this medicine.
Ask your doctor or pharmacist before taking any medicine.

 HOW TO TAKE ACICLOVIR OPALIA 5%, cream ?
Posology
5 times per day, at equal intervals, for example:
- Morning after breakfast,
- Afternoon after lunch,
- At 16h-17h,
- Evening after dinner,
- Evening before bedtime,
It is recommended to apply the cream, around the affected 
area.
Treatment should be started as soon as possible since the 

 QU’EST-CE QUE ACICLOVIR OPALIA 5 %, crème ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Composition 
Substance active:
Aciclovir anhydre .................................................................... 5 g
Excipients : propylène glycol, poloxamère, lauryl sulfate 
de sodium, alcool cétostéarylique,  vaseline blanche, 
diméticone, huile de vaseline, eau purifiée .......... q.s.p. 100 g
Excipients à effet notoire : propylène glycol, alcool 
cétostéarylique.
Forme pharmaceutique et contenu: crème dermique tube 
de 5 g. 
Classe pharmacothérapeutique : antiviral pour usage locale 
(D : dermatologie).
Indications thérapeutiques
Ce médicament est utilisée dans le :
·Traitement des infections à virus Herpes simplex de types 
1 et 2 :
- Herpès génital: traitement de la primo-infection et des 
récurrences ultérieures éventuelles.
- Herpès labial : (également appelé bouton de fièvre localisé 
au niveau des lèvres) : dans la plupart des études réalisées 
lors des récurrences, I’utilisation de Aciclovir Opalia crème 
a permis d ‘accélérer la guérison. Le bénéfice sur d’autres 
paramètres (arrêt de l’évolution vers l’ulcère, durée de 
la douleur) n’a pas pu être mis en évidence de manière 
statistiquement significative dans toutes les études.
·Traitement de Ia primo-infection génitale à virus Herpes 
simplex et des récurrences ultérieures éventuelles.
En raison de son mode d’action, I’aciclovir n’éradique pas 
les virus latents. Après traitement, Ie malade restera donc 
exposé à la même fréquence de récidives qu’auparavant.

 QUELLES SONT LES INFORMATIONS À CONNAITRE AVANT 
D’UTILISER ACICLOVIR OPALIA 5%, crème  ?
Contre-indications
N’utilisez jamais ACICLOVIR OPALIA 5%, crème dans les 
cas suivant :
- Allergie connue à l’aciclovir ou à l’un des autres 
composants de ce médicament,
- En application dans la bouche, ou le vagin.
En cas de doute, il est indispensable de demander l’avis de 
votre médecin ou de votre pharmacien.
Mises en garde spéciales et précautions d’emploi
Ce médicament contient du propylène glycol et peut induire 
des irritations de la peau.
Ce médicament contient de l’alcool cétostéarylique et peut 
provoquer des réactions cutanées locales (par exemple : 
eczéma).
Interactions avec d’autres médicaments
Il est déconseillé d’utiliser ACICLOVIR OPALIA 5%, crème 
avec d’autres crèmes.
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, 
y compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en 
à votre médecin ou à votre pharmacien.
Grossesse et Allaitement
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur 
les conseils de votre médecin.
L’allaitement est possible avec ce médicament.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien 
avant de prendre tout médicament.

 COMMENT UTILISER ACICLOVIR OPALIA 5 %, crème ?
Posologie
5 applications par jour, de façon repartie sur la journée, par 
exemple :
- Le matin après le petit déjeuner,
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إنّ هذا دواء
- الدّواء مستحضر و لكنه ليس كغيره من المستحضرات

- الدّواء مستحضر يؤثر على صحتك و إستهلاكه خلافا للتعليمات 
يعرضك للخطر.

- إتبع بدقة وصفة الطبيب وطريقة الإستعمال التي حددها لك.
- إقتدي بنصائح الصيدلي الذي صرفها لك. 

- فالطبيب و الصيدلي هما الخبيران بالدّواء و بنفعه و ضرره.
- لا تقطع من تلقاء نفسك المداواة خلال المدة المحدّدة لذلك.

- لا تعد إلى المداوات ولا تزد عليها بدون إستشارة الطبيب.

لا تترك الأدوية أبدا في متناول أيدي الأطفال

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 à un danger.
- Respectez rigoureusement l’ordonnance de votre médecin et le mode 
d’emploi qu’il vous prescrit.
- Suivez le conseil de votre pharmacien.  
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses 
indications et ses contre-indications.
- N’arrêtez 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.

Ne laisser jamais les médicaments à la portée des enfants

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.
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits 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.

Keep medicines out of the reach of children
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first sign of infection.
Route of administration
Cutaneous route.
Frequency:
For rapid efficacy, begin applications when the first itching or 
burning even before the appearance of the papule or blister. 
Duration of treatment:
The duration of treatment is between 5 and 10 days.
IN ALL CASES, COMPLY STRICTLY THE PRESCRIPTION OF YOUR 
DOCTOR.
If you have taken more ACICLOVIR OPALIA 5%, cream than 
you should:
Prevent your doctor or pharmacist.

 WHAT ARE THE POTENTIAL SIDE EFFECTS?
As any medicine, ACICLOVIR OPALIA 5%, cream, may induce 
side effects, although not everybody gets them:
Uncommon : tingling sensations or transient burns can 
follow the application of the cream or cuatneous dryness. 
Itching (pruritus).
Rare : in some patients the cream has induced redness 
(erythema), contact eczema.
Some cases of urticaria and angioedema (sudden swelling 
of the face and neck of allergic origin) have also been 
observed.
If you notice any side effects not listed in this leaflet, or 
if the side effect gets serious, please tell your doctor or 
pharmacist.

 HOW TO STORE ACICLOVIR OPALIA 5%, dermic cream ?
Keep this medicine out of the sight and reach of children. 
Do not store above 30°C. 
Do not use this medicine after the expiry date which is 
stated on the box. 
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. 

 FURTHER INFORMATION
Table A/ List I
Marketing Authorisation Holder OPALIA PHARMA 
S.A.Industrial Zone Kalaat El Andalous 2022 Ariana 
Tunisia.
Website: www.opaliapharma.com.tn
M.A. N° : 902 351 1
Revision date of the leaflet: April 2018

- في المساء قبل النوم،
- ينصح إستعمال هذا الكريم في مستوى الإصابة و ما حول الإصابة.

يجب إبتداء العلاج فور ظهور الأعراض.
كيفية الإستعمال

سبيل جلدي
وتيرة تناول الدواء

لضمان سرعة زوال الأعراض، يجب أخذ الدواء إثر أول إحساس بالحكاك أو 
الإلتهاب قبل ظهور البثور.

مدة العلاج
مدة العلاج ما بين 5 و 10 أيام.

في كل الحالات إتبع وصفة الطبيب و نصائح الصيدلي.
إذا تناولت أكثر مما يجب من أسكلوفير أوباليا 5 %، كريم:  عليك 

مراجعة الطبيب.

 ماهي التأثيرات الغير مرغوبة المحتملة؟
مثل أي دواء قد يسبب أسكلوفير أوباليا 5%، كريم لدى بعض الأشخاص، 

تأثيرات نوعا ما مزعجة على الرغم من أن ليس الجميع معنيين بالأمر:
قليلة الوقوع :الإحساس بتوخز أو حروق عابرة تحدث بعد إستعمال الكريم أو 

جفاف الجلد. الحكة.
نادرة: لدى بعض المرضى، الكريم تسبب في إحمرار )الحمامي(، أكزيما تماس.
كما لوحظت بعض حالات الشرى وذمة وعائية )تورم مفاجئ في الوجه والرقبة 

مصدرها الحساسية(.
إذا لاحظت أي تأثيرات غير مرغوبة و غيرمذكورة في هذه النشرة، أو إذا بعض 

التأثيرات أصبحت خطيرة، عليك إخبار طبيبك أو صيدليك.

 كيف يحفظ  أوباليا 5 %، كريم جلدي؟
يحفظ هذا الدواء بعيدا عن متناول الأطفال.

لا تستخدم هذا الدواء بعد تاريخ انتهاء صلاحيته المبين على العلبة.
يحفظ في درجة حرارة لا تتجاوز 30 درجة مئوية.

لا تلقي بالأدوية في المجاري. اطلب من الصيدلي التخلص من الأدوية التي لم 
تعد تستخدمها. هذه التدابير تساعد على حماية البيئة.

 معلومات إضافية  
 I جدول أ / قائمة

صاحب التأشيرة أوباليا فرما  المنطقة الصناعية قلعة الأندلس أريانة  
2022 تونس.

www.opaliapharma.com.tn  : موقع الواب
تأشيرة رقم: 1 351 902

تاريخ مراجعة النشرية: أفريل 2018

- A midi après le déjeuner
- Vers 16h-17h,
- Le soir après le dîner,
- Le soir avant le coucher,
Il est recommandé d’appliquer la crème en débordant 
largement autour de la lésion.
Le traitement doit être débuté le plus tôt possible, dès les 
premiers signes de l’infection.
Mode d’administration
Voie cutanée.
Fréquence :
Pour une efficacité rapide, débuter les applications dès les 
premières démangeaisons ou brûlures avant même que 
n’apparaissent les vésicules.
Durée de traitement :
La durée du traitement est comprise entre 5 et 10 jours.
DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT À 
L’ORDONNANCE  DE VOTRE MEDECIN.
Si vous avez utilisé plus de ACICLOVIR OPALIA 5 %, crème 
que vous n’auriez dû:
Consultez votre médecin ou votre pharmacien.

  QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ACICLOVIR OPALIA 5%, crème 
est susceptible d’avoir des effets indésirables, bien que tout le 
monde n’y soit pas sujet:
Peu fréquent: des sensations de picotements ou de brûlures 
transitoires peuvent suivre l’application de la crème ou une 
sécheresse cutanée. Démangeaisons (prurit).
Rare: chez quelques patients, la crème a induit une rougeur 
(érythème), eczéma de contact.
Quelques cas d’urticaire et d’œdème de Quincke (brusque 
gonflement du visage et du cou d’origine allergique) ont 
également été observés.
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 5 %, crème 
dermique  ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption 
indiquée sur la boîte.
A conserver à une température ne dépassant pas +30°C.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout. Demandez 
à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous 
n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger 
l’environnement.`
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