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SALAZA®

Mésalazine 1g

FORME ET PRESENTATION
Ce médicament se présente sous forme de suppositoire. Boite de 15 suppositoires.

COMPOSITION
MESalazine ... ..ot 1g.
Excipients : glycérides hémisynthétiques ................ q.s.p. | suppositoire.

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE
Anti-inflammatoire intestinal.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce médicament est indiqué dans le traitement des poussées de rectocolite hé-
morragique (inflammation du rectum et du gros intestin causant des diarrhées
sanglantes).

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

Conformer vous strictement & I'ordonnance de votre médecin.

Posologie: 1 suppositoire par jour.

Mode d’administration : Voie rectale. Introduire le suppositoire profondément
dans I'anus, de préférence le soir au coucher.

Durée du traitement : La durée du traitement est de 2 a 4 semaines.

CONTRE INDICATIONS
Ne prenezjamais SALAZA, dans le casde :
- Hypersensibilité a la substance active, aux salicylés, ou a l'un des autres com-
posants de ce médicament.
- Insuffisance rénale sévére et/ou insuffisance hépatique sévére.
- Chezl'enfant.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE SPECIALES

- Lutilisation de la mésalazine peut entrainer le développement de calculs
rénaux. Veiller a boire suffisamment d’eau pendant le traitement par la mé-
salazine.

- Ce médicament devrait étre arrété des la premiére apparition de signes et
symptomes de réactions cutanées graves telles que des éruptions cutanées,
des lésions des muqueuses, ou tout autre signe d’hypersensibilité.

- Ce médicament doit étre administré avec prudence chez les patients
présentant une maladie hépatique, rénale ou pulmonaire en particulier
l'asthme ainsi que les patients ayant des antécédents de réactions indési-
rables a la sulfasalazine.

- Des tests sanguins doivent étre réalisés avant et pendant le traitement.

- Lenveloppe contenant le suppositoire ne doit étre ouverte quimmédiate-
ment avant son utilisation.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES FORMES D’INTE-
RACTIONS
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médi-
cament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharma-
cien.

- Lamésalazine ou de la sulfasalazine.

- Les médicaments immunosuppresseurs : I'azathioprine, la mercaptopurine.

FERTILITE, GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Fertilité : Chez les hommes, ce médicament peut diminuer le nombre de sperma-
tozoides. Cet effet est réversible lorsque le traitement est arrété. Informez votre
médecin si vous rencontrez des difficultés & concevoir un enfant.

Grossesse : 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,
consultez votre médecin car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Allaitement : Ce médicament ne sera utilisé pendant I'allaitement que sur les
conseils de votre médecin.

L'allaitement devra étre immédiatement interrompu en cas d'apparition de diar-
rhée chezl'enfant.

EFFET SUR 'APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER
DES MACHINES

Ce médicament ne représente aucun effet sur la capacité de conduire des véhi-
cules ou d'utiliser des machines.

EFFETS INDISERABLES
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible d‘avoir des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.
Effets indésirables nécessitant I'arrét du traitement :
- Eruptions cutanés graves : taches rougeatres, souvent accompagnées de
cloques centrales, de desquamation de la peau, d'ulcéres de la bouche, de la
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gorge, du nez, des organes génitaux et des yeux et qui peuvent étre précé-
dées de fievre et de symptomes de type grippal.

Ef‘fet§ indésirables fréquents:
- Eruption cutanée de courte durée (rash : urticaire, rougeur).
- Distension abdominale.
- Diarrhée, douleurs abdominales, nausées, vomissements, flatulence.

- Inconfortanal, irritation au niveau du site d’application, tension au niveau de
l'anus.

Effetsindésirables rares:
- Maux de téte, sensation vertigineuse.
- Inflammation du coeur et de la muqueuse autour du cceur.

- Atteinte du pancréas causant de fortes douleurs dans le ventre et le dos, et
imposant l'arrét définitif du médicament.

- Augmentation des amylases.

- Augmentation de la sensibilité de votre peau au soleil et aux rayons ultravio-
lets.

Effetsindésirables trés rares :

- Diminution du nombre de globules rouges, de globules blancs et des pla-
quettes et éosinophilie.

- Réactions allergiques se manifestent par : fievre, maux de téte, frissons, dou-
leurs articulaires et musculaires, démangeaisons.

- Fievre due au médicament.

- Trouble nerveux pouvant provoquer une faiblesse, des picotements ou un
engourdissement.

- Inflammation de tout le célon.
- Augmentation de certaines enzymes du foie, maladie grave du foie.
- Chute des cheveux réversible (alopécie).

- Douleurs articulaires et musculaires, maladies du systéme immunitaire et
problémes pulmonaires et rénales.

- Faible quantité de spermatozoides (oligospermie) réversible.
Effets indésirables a fréquence indéterminée :
- Calculs rénaux et douleurs rénales associées.

SURDOSAGE

Un surdosage peut étre constaté a de fortes doses de mésalazine par voie orale, qui
n'indique pas de toxicité rénale ou hépatique.

Symptomes: Sans objet.

Conduite d’urgence etantidote: Il n'existe pas d'antidote spécifique, le traitement
est symptomatique.

INCOMPATIBILITES
Sans objet.

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION
- Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement
extérieur.
- A conserver a une température ne dépassant pas 25°C dans son emballage
d'origine.
- Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

NATURE ET CONTENU DE 'EMBALLAGE EXTERIEUR
Plaquettes thermoformées (PVC/PE Blanc) conditionnées dans un étui en carton.

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION ET DE MANIPULA-
TION DES MEDICAMENTS UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE
CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Sans objet.

CONDITIONS DE DELIVRANCE
LISTE Il : uniquement sur ordonnance.

NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR ET L'EXPLOITANT DE LA D.E.
SARL Laboratoires SALEM, zone industrielle El Eulma 19600 - Algérie.

NOM ET ADRESSE DES DIFFERENTS INTERVENANTS DANS LA FABRI-
CATION DU PRODUIT FINI (PRODUCTION ET LIBERATION)
SARL Laboratoires SALEM, zone industrielle El Eulma 19600 - Algérie.

NUMERO DE LA DECISION D’ENREGISTREMENT :
20/10N 131/231.

DATE DE MISE A JOUR DE LA NOTICE :
Aout 2022.
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