ROVAZINE® 500 mg

Mésalazine
Suppositoire

FORME ET PRESENTATION:

Suppositoire, boite de 30.

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE:
Mésalazine : 500 mg.
Excipients : glycérides hémisynthétiques solides g.s.p
un suppositoire.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

AGENT INTESTINAL ANTI-INFLAMMATOIRE (A :
Appareil digestif et métabolisme).

DANS QUEL (S) CAS UTILISER CE MEDICAMENT :
Ce médicament est indiqué dans le traitement d’attaque
des formes rectales de la rectocolite hémorragique
(inflammation chronique de I'intestin).

ATTENTION !

DANS QUEL (S) CAS NE PAS UTILISER CE
MEDICAMENT :

Ce médicament ne doit pas étre utilisé en cas
d’intolérance a I'aspirine ou a I'un des composants.

En cas de doute, il est indispensable de demander
I’avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Ce médicament doit étre administré avec prudence chez
les patients présentant une maladie grave du foie ou du
rein.

Lenveloppe contenant le suppositoire ne doit étre
ouverte qu'immédiatement avant son utilisation.

En cas de doute, il est indispensable de demander I'avis
de votre médecin ou de votre pharmacien.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES
INTERACTIONS :

Afin d’éviter d’éventuelles interactions entre
plusieurs médicaments, il faut signaler
systématiquement tout autre traitement en cours
a votre médecin ou a votre pharmacien.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

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.

Si vous souhaitez allaiter votre enfant alors que vous
étes traitée par ce médicament, il convient de demander
I"avis de votre médecin traitant.

D’une fagon générale, il convient au cours de

la grossesse ou de l'allaitement de toujours
demander I’avis de votre médecin ou de votre
pharmacien avant d’utiliser un médicament.

COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT :
POSOLOGIE:

Réservé a I’adulte et au grand enfant (a partir de
15 ans).

Un suppositoire 2 a 3 fois par jour.

MODE ET VOIE D’ADMINISTRATION :
Voie rectale.

DUREE DE TRAITEMENT :
La durée recommandée du traitement est de 4
semaines.

EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS:
Comme tout produit actif, ce médicament peut,
chez certaines personnes, entrainer des effets
plus ou moins génants.

* Quoi gu'exceptionnelles, des atteintes rénales
(néphrites tubulo-interstitielles) ont été observées.

* Des atteintes pulmonaires (pneumopathies
interstitielles), s'exprimant initialement par une toux
avec fievre, ont été observées.

* Augmentation de certains enzymes du foie

(transaminases), hépatites.

Des tableaux évoquant une allergie ont été

observés. Ces tableaux présentent un ou plusieurs
des symptomes suivants : fievre, maux de téte,
frissons, douleurs articulaires, douleurs musculaires,
démangeaisons.

Des pancréatites aigués peuvent étre observées.
Atteintes des globules blancs, des globules rouges
ou des plaquettes sanguines.

Des atteintes du cceur (péricardites et plus rarement
des myocardites) se manifestant par des douleurs

au niveau du thorax et une difficulté a respirer, ont
été décrites ; elles sont en regle générale rapidement
réversibles a I'arrét du traitement.

Réaction d'intolérance locale : difficulté a garder le
suppositoire, démangeaisons, sensation de spasme
du canal anal.

Ces phénomeénes peuvent survenir méme quand I'effet
du traitement est favorable.

Signalez a votre médecin ou a votre pharmacien
tout effet non souhaité et génant qui ne serait pas
mentionné dans cette notice.

CONSERVATION :

Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le
conditionnement extérieur.

A conserver a une température inférieure a 25°c et a
I'abri de la lumiere.
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NE PAS LAISSER LES MEDICAMENTS A LA
PORTEE DES ENFANTS
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