Notice : Information pour l'utilisateur

Salazopyrine EN 500 mg
Comprimés enrobés gastrorésistants

Sulfasalazine @

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant

de prendre ce médicament

- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la
relire.

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

— Ce médicament vous a été personnellement prescrit.
Ne le donnez jamais a quelqu’un d’autre, méme en cas
de symptémes identiques, cela pourrait lui &tre nocif.

— Sil'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un effet indésirable non mentionné dans
cette notice, parlez-en & votre médecin ou a votre
pharmacien.

Ceﬂe ti tient des informati sur:

. Qu’est-ce que Salazopyrine EN 500 mg comprimés
enrobés gastrorésistants et dans quels cas est-il
utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de
prendre Salazopyrine EN 500 mg comprimés enrobés
gastrorésistants ?

3. Comment prendre Salazopyrine EN 500 mg comprimés

enrobés gastrorésistants ?

. Les effets indésirables éventuels

. Comment conserver Salazopyrine EN 500 mg

comprimés enrobés gastrorésistants ?

6. Informations supplémentaires.

1. Qu’est-ce que Salazopyrine EN 500 mg comprimés
enrobés gastrorésistants et dans quels cas est-il
utilisé?

- Salazopyrine EN a des effets anti-inflammatoires et
antibactériens et inhibe 'inflammation principalement
dans la muqueuse intestinale. Le mode d’action de la
polyarthrite rhumatoide n’est pas clair.

- Salazopyrine EN est un comprimé a enrobage
gastrorésistants congu spécifiquement pour les patients
atteints de I'arthrite rhumatoide active et pour les
patients qui éprouvent des effets indésirables gastro-
intestinaux de Salazopyrine comprimés.

- Salazopyrine EN est utilisé dans le traitement de
I"arthrite rhumatoide et dans les maladies inflammatoires
de I'intestin (colite ulcéreuse, la maladie de Crohn).
Salazopyrine EN arréte une diarrhée grave et est aussi
utilisé comme une mesure préventive pour éviter sa
répétition.

- Salazopyrine EN est également utilisé dans le traitement
de la pyodermite gangréneuse, qui est parfois observée
chez les patients atteints de colite ulcéreuse.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant
de prendre Salazopyrine EN 500 mg comprimés
enrobés gastrorésistants?

L’hématologique et les fonctions hépatiques doivent étre
vérifiées avant le début du traitement. Aprés cela, un
contact doit étre maintenu avec votre médecin pour des
contrbles réguliers.

Ne prenez pas Salazopyrine EN 500 mg comprimés
enrobés gastrorésistants

e Si vous étes allergique (hypersensible) a la
sulfasalazine, a ses métabolites, au sulfa (sulfamides)
ou de I'aspirine (contenait par exemple dans
certains médicaments pour la fievre et la douleur)
ou I'un des autres composants de Salazopyrine EN
500 mg comprimés enrobés gastrorésistants.

* Si vous avez une porphyrie aigué intermittente
(porphyrie hépatique, augmentation de I'incidence
de certain pigment sanguin causé par une déficience
d’enzyme).

Mise en garde spéciale avec Salazopyrine EN 500 mg
comprlmés enrobés gastrorésistants:
Si vous avez une insuffisance rénale ou une fonction
hépatique

¢ Sivous avez des allergies séveéres ou d’asthme

¢ Si vous avez un déficit en glucose-6-phosphate
déshydrogénase, vous devez informer votre médecin
avant de commencer le traitement.

* Si vous étes un homme qui essaie d’avoir des
enfants parce que Salazopyrine EN peut provoquer
la diminution de la production de sperme (retourner
a la normale lorsque le médicament est arrété).

Les réactions cutanées, qui peuvent menacer la vie
(syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell (la
nécrolyse épidermique toxique)) ont été rapportées avec
I'utilisation de la sulfasalazine. Ces réactions peuvent
commencer sous la forme de taches rouge-violet et ont
une forme circulaire comme Nip de cloques dans le milieu,
souvent dispersées sur les cétés du tronc. Les autres
signes sont des ulcéres dans la bouche, la gorge, le nez, les
organes génitaux ou I'ophtalmie (Yeux rouges et gonflés).
Les réactions cutanées, qui peuvent menacer la vie, est
souvent accompagnée de symptémes pseudo-grippaux.
L'éruption cutanée peut se développer en cloques sur de
grandes surfaces ou de décollement (détachement) de la
peau. Le risque de réactions cutanées graves est le plus
important au cours des premiéres semaines de traitement.
Si vous avez souffert du syndrome de Stevens-Johnson,
syndrome de Lyell aprés ['utilisation de la sulfasalazine
trouvée dans Salazopyrine EN, n'utilisez jamais les
médicaments contenant la sulfasalazine de nouveau. Si
I"éruption cutanée ou les signes de ces réactions cutanées
sont développés, vous devez immédiatement cesser de
prendre Salazopyrine EN, et contactez immédiatement votre
médecin et lui signaler que vous prenez ce médicament.

Prise d’autres médicaments
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez
ou avez pris récemment d’autres médicaments, méme s'il
n’est pas prescrit. L'effet thérapeutique de Salazopyrine
EN 500 mg comprimés enrobés gastrorésistants peut
étre affecté s'il est pris avec certains médicaments.
Si vous prenez un des médicaments suivants, la dose
de Salazopyrine EN 500 mg comprimés enrobés
gastrorésistants ou cel des autres médicaments pourrait
étre modifier ou pourrait necessite la prise des précautions
supplémentaires

¢ Digoxine (maladie cardiaque)

e L’acide folique pour I'anémie

¢ Rifampicine pour la tuberculose

* Mercaptopurine ou I'azathioprine pour la leucopénie,

la transplantation ou les troubles immunologiques




Prenant Salazopyrine EN 500 mg comprimés enrobés
gastrorésistants avec la nourriture et les boissons
Les comprimés doivent étre pris de préférence avec les
repas et fractionnés tout au long de la journée.

Les comprimés sont enrobés de sorte gu’ils ne se
dissoudront pas jusqu’a ce qu'ils atteignent I'intestin. Il
est donc important d’avaler le comprimé entier, de sorte
que la couche (revétement) de surface ne puisse pas étre
endommagée.

Grossesse et allaitement

Demandez a votre médecin ou votre pharmacien avant de
prendre tout médicament. Dans I'ictére néonatal (jaunisse)
et chez les nourrissons prématurés, le médicament
doit étre administré avec prudence. Sulfasalazine se
retrouve dans le lait maternel, mais il est peu susceptible
d’affecter le nourrisson pendant I'allaitement. Le traitement
par Salazopyrine EN 500 mg comprimés enrobés
gastrorésistants peut causer une défiance d’acide folique,
les femmes en age de procréer et les femmes enceintes
devraient prendre des suppléments d’acide folique tel
que prescrit.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Aucun effet n’a été observé.

3. Comment prendre Salazopyrine EN 500 mg
comprimés enrobés gastrorésistants?

Il faut toujours prendre Salazopyrine EN 500 mg comprimés
enrobés gastrorésistants selon les instructions de votre
médecin, qui régle individuellement la dose pour vous.
Suivez la posologie indiquée sur I'étiquette de I'emballage
avec précaution.

Dans P'arthrite rhumatoide :

La dose habituelle chez I'adulte : 2 comprimés 2 fois
par jour.

Dans la maladie inflammatoire de I'intestin :

La dose habituelle chez I’adulte : 2-4 comprimés 2-4 fois
par jour.

La dose habituelle chez les enfants : La posologie dépend
du poids de I'enfant.

Si vous prenez trop de Salazopyrine EN 500 mg
comprimés enrobés gastrorésistants

Si vous prenez trop de comprimés - contactez votre
médecin, I'hopital ou le centre antipoison.

Comment prendre Salazopyrine EN 500 mg comprimés
enrobés gastrorésistants

Ne compensez pas (par exemple prendre une double dose)
la dose oubliée. Le médicament doit étre poursuivi aussi
longtemps que le médecin vous a prescrit, sinon votre
ét at de santé peut se détériorer ou récidiver. En régle
générale, Salazopyrine EN est pris pendant une longue
période.

4. Les effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, Salazopyrine EN 500 mg
comprimés enrobés gastrorésistants peut provoquer des
effets indésirables, bien que tous n’y soient pas sujets.
Dans les rares cas, des réactions d’hypersensibilité
peuvent survenir.

Pendant le traitement par Salazopyrine EN, il est possible
que les effets indésirables se produisent, généralement au
cours des 3 premiers mois.

Les réactions cutanées, qui peuvent menacer la vie

Si vous avez une infection avec des symptémes tels que la
fievre et la détérioration sérieuse de I'état général, ou de la
fievre avec des symptémes locaux d’infection tels que mal
de gorge / pharynx / bouche ou problémes urinaires, vous
devez contacter votre médecin immédiatement afin de faire
des tests sanguins ; d’exclure I'absence de globules blancs
(agranulocytose). Il est important que vous fournissiez des
renseignements sur vos médicaments.
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