Information destinée aux patients
Lisez attentivement cette notice d'emballage avant de prendre ou d'utiliser ce médicament.

Ce médicament vous a été remis personnellement sur ordonnance médicale. Ne le remettez donc pas a
d'autres personnes, méme si elles semblent présenter les mémes symptbmes que vous. En effet, ce
médicament pourrait nuire a leur sante.

Conservez cette notice d'emballage pour pouvoir la relire plus tard si nécessaire.

Salofalk® 1 g comprimés filmés

Dr. Falk Pharma AG

Qu'est-ce que Salofalk 1 g comprimés filmés et quand doit-il étre utilisé?
Selon prescription du médecin.

Salofalk 1 g comprimés filmés est un médicament pour le traitement de l'inflammation de la muqueuse du
célon. Il exerce un effet anti-inflammatoire lors de fortes poussées soudaines d'affections inflammatoires
chroniques de l'intestin.

Salofalk 1 g comprimés filmés est utilisé pour le traitement aigu des formes légéres a modérées de colite
ulcéreuse (affection inflammatoire chronique de l'intestin).

Quand Salofalk 1 g comprimés filmés ne doit-il pas étre pris?

Salofalk 1 g comprimés filmés ne doit pas étre pris si vous souffrez de troubles sévéres de la fonction des
reins ou du foie ou si vous étes allergique aux médicaments contenant de l'acide salicylique, des
salicylates ou leurs dérivés comme I'acide acétylsalicylique (p.ex. I'aspirine).

Vous ne devez pas non plus prendre Salofalk 1 g comprimés filmés si vous étes allergique a l'un des
composants.

Quelles sont les précautions a observer lors de la prise de Salofalk 1 g comprimés filmés?

Si vous souffrez d'un trouble de la fonction pulmonaire, en particulier d'asthme, vous devez en informer
votre médecin avant le début du traitement par Salofalk 1 g comprimés filmés. Si vous avez déja présenté
une fois par le passé des réactions d'hypersensibilité a des préparations a base de sulfasalazine
(préparations apparentées a Salofalk 1 g comprimés filmés), le traitement par Salofalk 1 g comprimés
filmés devrait étre débuté uniquement sous contréle médical attentif. Si des symptémes aigus d'intolérance
tels que crampes abdominales, douleurs abdominales aigués, fiévre, forts maux de téte et éruptions
cutanées se manifestent, vous devez immédiatement consulter votre médecin.

L'utilisation de la mésalazine peut entrainer le développement de calculs rénaux. Les symptdmes peuvent
comprendre des douleurs au flanc et du sang dans les urines. Veiller a boire suffisamment de liquide
pendant le traitement par la mésalazine.

La mésalazine peut produire une coloration rouge-brun de I'urine aprés un contact avec de I'hypochlorite
de sodium, composant de I'eau de Javel, présent dans I'eau des toilettes. Il s'agit d'une réaction chimique
entre la mésalazine et I'eau de Javel et est inoffensive.

Si vous ressentez des maux de téte forts ou récurrents, des troubles de la vision ou des bourdonnements
ou des bourdonnements dans les oreilles, contactez immédiatement votre médecin.

Informez votre médecin, si vous avez déja développé une éruption cutanée ou une desquamation grave,
des cloques et/ou des plaies dans la bouche aprés avoir pris de la mésalazine.

Des réactions cutanées graves, dont une réaction médicamenteuse avec éosinophilie et symptomes
systémiques (DRESS), le syndrome de Stevens-Johnson (SSJ) et la nécrolyse épidermique toxique (NET),
ont été signalées dans le cadre de traitements a base de mésalazine. Arrétez de prendre de la mésalazine
et consultez immeédiatement un médecin si vous remarquez I'un ou plusieurs des symptédmes associés a
ces réactions cutanées graves décrits dans la rubrique «Quels effets secondaires Salofalk 1 g comprimés
filmés peut-il provoquer?».

sy g gl e o
A

Mise a jour de ’information: 04.2025 1/4



Si vous souffrez de troubles de la fonction du foie ou des reins, vous devez en parler a votre médecin avant
la premiére utilisation de ce médicament.

Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par comprimé, c.-a-d. qu'il est
essentiellement «sans sodiumy.

Informez votre médecin si vous prenez ou utilisez I'un des médicaments suivants, dont les effets peuvent
étre modifiés par I'utilisation de Salofalk 1 g comprimés filmés (interactions médicamenteuses):

e Azathioprine, 6-mercaptopurine ou thioguanine (médicaments pour traiter des affections du systéme
immunitaire)

e Certains médicaments inhibant la coagulation sanguine (médicaments utilisés contre les
thromboses ou pour fluidifier le sang, tel que la warfarine)

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si
e vous souffrez d'une autre maladie,
e vous étes allergique

e vous prenez ou utilisez déja d'autres médicaments en usage interne ou externe (méme en
automédication!).

Salofalk 1 g comprimés filmés peut-il étre pris pendant la grossesse ou l'allaitement?

Si vous envisagez une grossesse, si vous étes enceinte ou si vous allaitez, informez-en votre médecin, qui
décidera ensuite si vous pouvez prendre Salofalk 1 g comprimés filmés.

Si vous allaitez, vous ne devez prendre Salofalk 1 g comprimés filmés que sur instruction de votre
médecin, étant donné que le principe actif et ses métabolites peuvent passer dans le lait maternel.

Comment utiliser Salofalk 1 g comprimés filmés?
Adultes

La dose journaliere recommandée pour le traitement de la phase aigué d'une colite ulcéreuse est de 1
comprimé filmé Salofalk 1 g 3 fois par jour (le matin, midi et soir, correspondant a 3 g de mésalazine par
jour). Le traitement aigu de la colite ulcéreuse dure habituellement 8 semaines.

Enfants

L'efficacité chez les enfants (6-18 ans) n'est démontrée que dans une mesure limitée.

Enfants de plus de 6 ans

En général, il est recommandé d'administrer la moitié de la dose adulte jusqu'a un poids corporel de 40 kg
et la dose adulte normale lors d'un poids corporel supérieur a 40 kg.

Chez les enfants de moins de 40 kg, une autre préparation a base de mésalazine plus faiblement dosée
est a privilégier.
Mode d'administration

Salofalk 1 g comprimés filmés devrait étre pris 1 heure avant les repas. Ne pas diviser ou broyer les
comprimés filmés car un enrobage gastrorésistant intact est indispensable a la libération correcte du
principe actif dans l'intestin. Les comprimés filmés doivent étre pris avant les repas avec suffisamment de
liquide.

Durée du traitement

La durée du traitement est déterminée par votre médecin.

Le traitement par Salofalk 1 g comprimés filmés doit étre suivi de maniére rigoureuse et systématique dans
la phase aigué afin d'atteindre le résultat souhaité.
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Ne changez pas de votre propre chef le dosage prescrit. Si par inadvertance vous avez oublié une dose ou
vous avez pris une trop grande quantité du médicament, informez-en immédiatement votre médecin. Si
vous estimez que l'efficacité du médicament est trop faible ou au contraire trop forte, veuillez-vous adresser
a votre médecin ou a votre pharmacien.

Quels effets secondaires Salofalk 1 g comprimés filmés peut-il provoquer?

Contactez votre médecin et arrétez immédiatement de prendre Salofalk 1 g comprimés filmés si vous
observez un des symptdmes suivants chez vous aprés la prise de ce médicament:

e réactions allergiques générales de type éruption cutanée, fievre, douleurs articulaires et/ou
problémes respiratoires ou une inflammation généralisée du célon (entrainant des diarrhées
intenses et des douleurs abdominales). Ces réactions sont trés rares.

e aggravation évidente de I'état général, en particulier si elle s'accompagne de fieévre et/ou de maux
de gorge et d'ulcérations dans la bouche. Ces symptédmes peuvent, dans de trés rares cas, étre dus
a une chute du nombre de globules blancs, ce qui peut augmenter le risque d'infection grave
(agranulocytose). D'autres cellules sanguines peuvent également étre touchées (p.ex. les
plaquettes ou les globules rouges, ce qui peut entrainer une anémie aplastique ou une
thrombopénie); ces problemes peuvent se manifester par des symptomes tels que: saignements
inexpliqués, taches ou points violacés sous la peau, anémie (fatigue, sensation de faiblesse et
paleur, en particulier des lévres et des ongles). Des analyses sanguines permettront de confirmer si
vos symptdmes sont liés a l'effet de ce médicament sur votre sang. Ces réactions sont trés rares.

e éruptions cutanées séveres caractérisées par des taches rouges, sans relief, en forme de cibles ou
de cercles sur le tronc, présentant souvent une vésicule centrale, une desquamation de la peau,
des ulcérations dans la bouche, la gorge, le nez, les organes génitaux et les yeux, une éruption
cutanée étendue, de la fiévre et une augmentation de volume des ganglions lymphatiques. Elles
peuvent étre précédées par de la fiévre et des symptébmes d'allure grippale. Ces réactions
surviennent chez un nombre non déterminé de patients (fréquence inconnue).

o difficultés respiratoires (dyspnée), douleurs dans la poitrine, battements de cceur irréguliers ou
gonflement des membres, qui peuvent étre les signes d'une réaction d'hypersensibilité du cceur.
Ces réactions sont rares.

e probléemes affectant le fonctionnement des reins (ces réactions peuvent survenir trés rarement),
p.ex. changement de la couleur de I'urine ou de la quantité d'urine émise et gonflement des
membres ou douleurs soudaines évoquant un point de c6té (dues a un calcul rénal) (ce probléme
survient chez un nombre indéterminé de patients [fréquence inconnue]).

Les effets secondaires suivants peuvent survenir lors de la prise de Salofalk 1g comprimés pelliculés:

Fréquent (concerne 1 a 10 personnes sur 100)

Maux de téte, éruption cutanée, démangeaisons.

Occasionnel (concerne 1 & 10 personnes sur 1'000)

Douleurs abdominales, diarrhée, troubles digestifs, ballonnements, nausées et vomissements, fortes
douleurs abdominales dues a une inflammation aigué du pancréas; modification des paramétres
hépatiques et des enzymes pancréatiques;

Rare (concerne 1 a 10 personnes sur 10'000)

Vertiges; jaunisse ou douleurs abdominales dues a des troubles de la fonction hépatique ou biliaire;
augmentation de la sensibilité de votre peau aux rayons UV (entre autres au soleil). Des réactions graves
ont été rapportées chez des patients ayant des affections cutanées préexistantes. Douleurs articulaires;
sensation de faiblesse, fatigue

Tres rare (concerne moins d'une personne sur 10'000)

Détresse respiratoire, toux, respiration sifflante ou opacité des poumons a la radiographie en raison de
réactions allergiques et/ou inflammatoires des poumons; douleurs musculaires; chute de cheveux avec
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calvitie; engourdissement et fourmillements des mains et des pieds (neuropathie périphérique); baisse de
la production de sperme réversible aprés I'arrét du médicament.

Informez immédiatement votre médecin si vous observez de tels changements ou d'autres troubles ou
ressentez des sensations anormales durant le traitement par Salofalk 1 g comprimés filmés.

Fréquence inconnue (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles)

Maux de téte forts ou récurrents, des troubles de la vision ou des bourdonnements ou des
bourdonnements dans les oreilles. Ces symptémes peuvent étre ceux d'une augmentation de la pression
dans votre crane (hypertension intracranienne idiopathique).

Si vous remarquez des effets secondaires, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
vaut en particulier pour les effets secondaires non mentionnés dans cette notice d'emballage.

A quoi faut-il encore faire attention?
Ce médicament ne doit pas étre utilisé au-dela de la date figurant aprés la mention «kEXP» sur le récipient.

Conserver hors de la portée des enfants. Les comprimés filmés de Salofalk 1 g ne doivent pas étre
fractionnés ni broyés sous peine de compromettre leur efficacité.

Remarques concernant le stockage
Conserver Salofalk 1 g comprimés filmés a température ambiante (15 - 25 °C).

Pour de plus amples renseignements, consultez votre médecin ou votre pharmacien, qui disposent d'une
information détaillée destinée aux professionnels.

Que contient Salofalk 1 g comprimés filmés?
Principes actifs

Mésalazine

Excipients

Cellulose microcristalline, povidone K25, croscarmellose sodique, copolymére d'acide méthacrylique-
méthacrylate de méthyle (1:1) (Ph.Eur.), copolymeére d'acide méthacrylique-méthacrylate de méthyle (1:2)
(Ph.Eur.), stéarate de calcium (Ph.Eur.) (végétal), talc, macrogol 6000, hypromellose, silice colloidale
anhydre, oxyhydroxyde de fer(lll) hydraté, dioxyde de titane (E171).

Numéro d'autorisation
66915 (Swissmedic).

Ou obtenez-vous Salofalk 1 g comprimés filmés? Quels sont les emballages a disposition
sur le marché?

En pharmacie, sur ordonnance médicale.

Salofalk 1 g comprimés filmés est disponible en emballages de 20 et 100 comprimés filmés.
Titulaire de l'autorisation

Dr. Falk Pharma AG, 8152 Opfikon

Cette notice d'emballage a été vérifiée pour la derniére fois en avril 2025 par I'autorité de contréle
des médicaments (Swissmedic).
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