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MIKICORT® 3 mg, 
gélule gastro-résistante

sur une période de deux semaines.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, de-
mandez plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des 
e�ets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement 
chez tout le monde.
Si vous ressentez l'un des symptômes suivants après avoir pris 
le médicament, consultez immédiatement votre médecin :
• infection,
• maux de tête,
• modi�cations du comportement , par exemple dépression, irritabili-

té, euphorie, agitation, anxiété ou agressivité. 
Les e�ets indésirables suivants ont été rapportés :

E�ets indésirables fréquents :  peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne 
sur 10
• syndrome de Cushing : p. ex. visage rond, prise de poids, diminution 

de la tolérance au glucose, hyperglycémie, hypertension artérielle, ré-
tention des liquides dans les tissus (p. ex., gon�ement des jambes), 
excrétion accrue du potassium (hypokaliémie), menstruations irrégu-
lières chez la femme, poussée de poils indésirables chez la femme, 
impuissance, résultats de laboratoire anormaux (réduction de la fonc-
tion surrénalienne), stries rouges sur la peau (vergetures), acné.

• indigestion, estomac irritable (dyspepsie), maux de ventre
• risque accru d’infection
• douleurs musculaires et articulaires, faiblesse musculaire, contrac-

tions musculaires
• os fragiles (ostéoporose)
• maux de tête
• modi�cations de l’humeur, telles que dépression, irritabilité ou eupho-

rie
• éruption cutanée due à des réactions d’hypersensibilité, points 

rouges provenant d’hémorragies cutanées, retard de cicatrisation, ré-
actions cutanées locales telles que dermatite de contact

Peu fréquents : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 100
• ulcères de l’estomac ou de l’intestin grêle
• agitation avec activité physique accrue, anxiété
Rares : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 1000
• vision �oue
• in�ammation du pancréas
• perte osseuse en raison d’une mauvaise circulation sanguine (ostéo-

nécrose)
• agressivité
• contusions
Très rares : peuvent a�ectuer jusqu’à 1 personne sur 10.000
• retard de croissance chez l’enfant
• constipation
• augmentation de la pression cérébrale, éventuellement associée à 

une augmentation de la pression intraoculaire (œdème papillaire) 
chez l’adolescent

• risque accru de caillots sanguins, in�ammation des vaisseaux san-
guins (associée à l’arrêt de l’utilisation de la cortisone après un traite-
ment de longue durée)

• fatigue, sensation générale de maladie

Ces e�ets indésirables sont typiques des médicaments stéroïdes et la 
plupart d’entre eux peuvent aussi être attendus lors de traitements 
avec d’autres stéroïdes. Leur survenue dépend de la dose, de la durée 
du traitement, de la présence d’un traitement antérieur ou en cours 
par d’autres préparations à base de cortisone, ainsi que de votre sensibili-
té individuelle.
Si vous avez été traité(e) par une préparation plus forte à base de corti-
sone, avant de commencer le traitement avec MIKICORT 3 mg, il se 
peut que vos symptômes réapparaissent lors du changement de médi-
cament.

Déclaration des e�ets secondaires
Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à votre 
médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout e�et indési-
rable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez éga-
lement déclarer les e�ets indésirables directement via le système natio-
nal de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et 

des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance - Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les e�ets indésirables, vous contribuez à fournir davantage 
d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée 
sur la boîte après EXP. La date de péremption fait référence au dernier 
jour de ce mois
Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulières de conser-
vation. 
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures ména-
gères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments 
que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environ-
nement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante 
• La substance active est : 
budénoside.
Chaque gélule gastro-résistante contient 3 mg de budésonide.
• Les autres composants sont :
Contenu des gélules :
Copolymère d'ammonio méthacrylate (type A) (Eudragit RL), 
copolymère d'ammonio méthacrylate (type B) (Eudragit RS), lactose mo-
nohydraté, amidon de maïs, copolymère d'acide méthacrylique et de 
méthacrylate de méthyle (1:1) (Eudragit L 100), copolymère d'acide 
méthacrylique et de méthacrylate de méthyle (1:2) (Eudragit S 100), 
povidone K25, eau puri�ée, saccharose, talc, citrate de triéthyle. 
Enveloppe de la gélule :
Dioxyde de titane (E 171), gélatine, érythrosine (E 127), oxyde de fer 
rouge (E 172), oxyde de fer noir (E 172), laurilsulfate de sodium.

Qu’est-ce que MIKICORT 3 mg et contenu de l’emballage extérieur ?
Aspect de MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et contenu de l'em-
ballage extérieur 
MIKICORT 3 mg se présente sous forme de gélules gastro-résistantes 
roses.
MIKICORT 3 mg est disponible en boîte de 10, 50, 90, 100 ou 120 
gélules sous plaquettes.
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.

Titulaire/Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché :
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6 AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU 

Fabricant :
DR. FALK PHARMA GMBH
LEINENWEBERSTRASSE 5
79108 FREIBURG 
ALLEMAGNE

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Econo-
mique Européen
Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace 
Economique Européen sous les noms suivants : 
Danemark, Finlande, Grande Bretagne, Irlande, Suède : Budenofalk®
France : MIKICORT®
Italie : Intesticort®
Espagne : Intestifalk®

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Mai 2022

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur 
le site Internet de l’ANSM (France).

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce 
médicament car elle contient des informations importantes 
pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou 

votre pharmacien.
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez 

pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les 
signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.

• Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à 
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout 
e�et indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. 
Voir rubrique 4.
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Budésonide

Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et dans 

quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre 

MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
3. Comment prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
4. Quels sont les e�ets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ET 
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISÉ ?

Classe pharmacothérapeutique: CORTICOÏDE À EFFET LOCAL, Code 
ATC : A07EA06. 
MIKICORT 3 mg en gélule gastro-résistante, contient le principe actif bu-
désonide, un stéroïde d'action locale utilisé pour traiter des maladies in-
�ammatoires chroniques de l'intestin et du foie. 
MIKICORT 3mg est utilisé dans le traitement :
• maladie de Crohn : poussées aiguës d'intensité légère à modérée 

d'une in�ammation chronique a�ectant la partie inférieure de l'intes-
tin grêle (iléum) et/ou la partie supérieure du gros intestin (côlon 
ascendant).

• colite microscopique : une maladie comprenant des sous-types, 
la colite collagène et la colite lymphocytaire, caractérisée par une 
in�ammation chronique du gros intestin et s’accompagnant habituel-
lement d’une diarrhée liquide chronique.

• de l'hépatite auto-immune : une maladie comportant une in�amma-
tion chronique du foie.

   

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 
PRENDRE MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?

Ne prenez jamais MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
• si vous êtes allergique au budésonide ou à l’un des autres 

composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la
rubrique 6.

• si vous sou�rez d'une grave a�ection hépatique (cirrhose du foie)

Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin avant de prendre MIKICORT 3 mg si 
vous sou�rez de :
• tuberculose
• hypertension artérielle
• diabète, ou si du diabète a été diagnostiqué dans votre famille 
• os fragiles (ostéoporose)
• ulcères d'estomac ou dans la première partie de l'intestin grêle 

(ulcères peptiques) 
• pression élevée dans l'œil (glaucome) ou problèmes oculaires tels 

que l'opacité du cristallin (cataracte) ou si un glaucome a été diagnos-
tiqué dans votre famille 

• problèmes hépatiques graves

MIKICORT 3 mg n’est pas indiqué chez les patients atteints d’une mala-
die de Crohn a�ectant la partie haute du tractus gastro-intestinal.

Cette maladie peut parfois provoquer des symptômes extra-intestinaux 
(p. ex. touchant les yeux, la peau, les articulations) qui ne sont pas suscep-
tibles de répondre à ce médicament.

Des e�ets typiques de médicaments cortisoniques peuvent se produire 
et a�ecter toutes les parties du corps, notamment si vous prenez du 
MIKICORT 3 mg à hautes doses et pendant de longues périodes (voir 
section 4, « Quels sont les e�ets indésirables éventuels ? »).
Autres précautions à prendre durant le traitement au MIKICORT 

3 mg
• Veuillez prévenir votre médecin si vous avez une infection. Les symp-

tômes de certaines infections peuvent être atypiques ou moins 
prononcés.

• Evitez tout contact avec des personnes atteintes de varicelle ou 
de zona si vous n'en avez jamais sou�ert. Ces maladies pourraient 
gravement vous a�ecter. Si jamais vous entrez en contact avec la 
varicelle ou le zona, consultez immédiatement votre médecin. 

• Informez votre médecin si vous n'avez pas eu la rougeole. 
• Si vous devez vous faire vacciner, parlez-en d'abord à votre médecin.
• Si vous devez subir une opération, informez le médecin que vous 

prenez du MIKICORT 3 mg.
• Si vous avez été traité(e) avec un corticoïde plus puissant avant de 

commencer le traitement par MIKICORT 3 mg, vos symptômes pour-
raient réapparaître lors du changement de médicament. Dans ce 
cas, prenez contact avec votre médecin. 

• Contactez votre médecin en cas de vision �oue ou d’autres troubles vi-
suels. 

• Si vous avez une hépatite auto-immune, votre médecin fera réaliser ré-
gulièrement des bilans hépatiques et ajustera périodiquement la 
posologie de ce médicament.

Autres médicaments et MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment 
pris ou pourriez prendre tout autre médicament, et notamment : 
• glycosides cardiaques tels que la digoxine (médicaments pour 

traiter certaines a�ections du cœur)
• diurétiques (servant à éliminer l'excès de liquide du corps)
• kétoconazole ou itraconazole (pour traiter les mycoses) 
• antibiotiques pour traiter des infections (tels que la clarithromycine)

• carbamazépine (utilisée dans le traitement de l'épilepsie)
• rifampicine (traitement de la tuberculose)
• œstrogènes ou contraceptifs oraux 
• cimétidine (utilisée pour freiner la production d'acide dans l'esto-

mac)
Certains médicaments peuvent augmenter les e�ets de MIKICORT 
3 mg et il est possible que votre médecin souhaite vous surveiller 
attentivement si vous prenez ces médicaments (y compris certains 
médicaments pour traiter l’infection à VIH: ritonavir, cobicistat). 

Si en plus du MIKICORT 3 mg, vous prenez de la cholestyramine (contre 
le cholestérol et aussi pour traiter la diarrhée) ou des antiacides (contre 
des troubles digestifs), il convient de les absorber à 2 heures d'intervalle 
au moins de MIKICORT 3 mg. 

MIKICORT 3 mg pourrait a�ecter les résultats des tests e�ectués par 
votre médecin ou à l’hôpital. Informez votre médecin que vous prenez 
MIKICORT 3 mg avant la réalisation de ces tests.

MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante avec des aliments et bois-
sons

Vous ne devez pas boire du jus de pamplemousse pendant que vous 
prenez ce médicament car cela pourrait modi�er ses e�ets.
Grossesse et allaitement
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte 
ou plani�ez une grossesse, demandez conseil à votre médecin ou phar-
macien avant de prendre ce médicament.
Vous ne pouvez prendre du MIKICORT 3 mg pendant une grossesse 
que si votre médecin vous le prescrit expressément.
Le budésonide est susceptible de passer en petite quantité dans le 
lait ; si vous allaitez, vous ne pouvez prendre MIKICORT 3 mg que si 
votre médecin vous le prescrit expressément. 
L’administration du médicament, MIKICORT 3 mg peut donner lieu à 
des résultats positifs lors des tests antidopage.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
La prise de MIKICORT 3 mg ne devrait pas a�ecter votre capacité à 
conduire ou à utiliser des machines.
MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante contient du saccharose 
et du lactose.
Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, 
contactez-le avant de prendre ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?

Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les in-
dications de votre médecin ou pharmacien. Véri�ez auprès de votre 
médecin ou pharmacien en cas de doute.
Maladie de Crohn
La dose recommandée est de 3 gélules une fois par jour le matin 
ou une gélule 3 fois par jour (matin, midi et soir), sauf prescription di�é-
rente de votre médecin.
Durée du traitement
Votre traitement devrait durer environ 8 semaines.
Colite microscopique (colite collagène et colite lymphocytaire)
Traitement de l’in�ammation aiguë
La dose recommandée est de trois gélules une fois par jour le matin, 
sauf prescription di�érente de votre médecin.
Traitement d’entretien
Le traitement d’entretien doit être débuté uniquement en cas de réap-
parition des symptômes après l’arrêt du traitement initial. Selon l’évolu-
tion de votre maladie, votre médecin décidera du nombre de gélules 
que vous devez prendre chaque jour. La dose est habituellement de 
deux gélules une fois par jour à prendre le matin (dose totale de 6 
mg de budésonide par jour). Il est également possible de prendre 
deux gélules le matin du premier jour, puis une gélule le matin du deu-
xième jour (soit une dose moyenne de 4,5 mg de budésonide par 
jour). Le traitement doit ensuite être poursuivi en alternant la dose 
quotidienne de deux gélules et la dose quotidienne d’une gélule.
Durée du traitement
Le traitement de l’in�ammation aiguë devrait durer environ 8 semaines. 
La durée du traitement d’entretien sera déterminée par votre médecin. 
Le traitement d’entretien dure généralement 12 mois au maximum. Si 
nécessaire, votre médecin pourra prolonger la durée de traitement.
Hépatite auto-immune
Traitement de l'in�ammation aiguë
La dose recommandée est d‘une gélule 3 fois par jour (matin, midi et 
soir), sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre médecin 
décidera en fonction des examens de laboratoire combien de temps 
vous devrez prendre trois gélules par jour. 
Traitement d'entretien
La dose recommandée est d’une gélule 2 fois par jour (matin et soir), 
sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre médecin décide-
ra en fonction des examens de laboratoire combien de temps vous 
devrez prendre deux gélules par jour.
Notez que dans la plupart des cas, votre médecin prescrira du MIKICORT 
3mg et de l'azathioprine, un médicament qui agit en diminuant la 
réponse immunitaire de l'organisme. 
Durée du traitement
Selon les résultats d’examen de votre sang et de votre tissu hépatique, 
votre médecin décidera de la durée de votre traitement et du nombre 
de gélules par jour que vous devrez prendre.

Utilisation chez les enfants et les adolescents
MIKICORT 3mg, ne doit PAS être utilisé chez l’enfant de moins de 12 
ans. 
L'expérience est limitée concernant l'usage de ce médicament chez 
l’enfant de plus de 12 ans.
Mode d'administration
MIKICORT 3mg est uniquement pour usage oral. 
Les gélules sont à avaler entières, avec un verre d'eau environ une 
demi-heure avant les repas. Ne pas mâcher la gélule. 
Si vous avez pris plus de MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante 
que vous n’auriez dû :
Si vous avez pris trop de MIKICORT 3mg, prenez la prochaine dose 
selon la prescription. Ne prenez pas une dose plus faible. En cas d'incer-
titude, consultez un médecin qui décidera de la marche à suivre, et 
emportez si possible l'emballage et cette notice. 
Si vous oubliez de prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Si vous oubliez de prendre une dose, poursuivez tout simplement le trai-
tement à la posologie prescrite. Ne prenez pas de dose double pour 
compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrêtez de prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Si vous souhaitez interrompre votre traitement ou le terminer précoce-
ment, parlez-en à votre médecin. Il est important de ne pas arrêter bru-
talement votre traitement, ce qui pourrait vous rendre malade. Même 
si vous vous sentez mieux, continuez à prendre votre médicament 
jusqu'à ce que votre médecin vous dise d'arrêter. 
Votre médecin voudra sans doute diminuer graduellement votre dose  
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sur une période de deux semaines.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, de-
mandez plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.


4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS ?


Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des 
e�ets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement 
chez tout le monde.
Si vous ressentez l'un des symptômes suivants après avoir pris 
le médicament, consultez immédiatement votre médecin :
• infection,
• maux de tête,
• modi�cations du comportement , par exemple dépression, irritabili-


té, euphorie, agitation, anxiété ou agressivité. 
Les e�ets indésirables suivants ont été rapportés :


E�ets indésirables fréquents :  peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne 
sur 10
• syndrome de Cushing : p. ex. visage rond, prise de poids, diminution 


de la tolérance au glucose, hyperglycémie, hypertension artérielle, ré-
tention des liquides dans les tissus (p. ex., gon�ement des jambes), 
excrétion accrue du potassium (hypokaliémie), menstruations irrégu-
lières chez la femme, poussée de poils indésirables chez la femme, 
impuissance, résultats de laboratoire anormaux (réduction de la fonc-
tion surrénalienne), stries rouges sur la peau (vergetures), acné.


• indigestion, estomac irritable (dyspepsie), maux de ventre
• risque accru d’infection
• douleurs musculaires et articulaires, faiblesse musculaire, contrac-


tions musculaires
• os fragiles (ostéoporose)
• maux de tête
• modi�cations de l’humeur, telles que dépression, irritabilité ou eupho-


rie
• éruption cutanée due à des réactions d’hypersensibilité, points 


rouges provenant d’hémorragies cutanées, retard de cicatrisation, ré-
actions cutanées locales telles que dermatite de contact


Peu fréquents : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 100
• ulcères de l’estomac ou de l’intestin grêle
• agitation avec activité physique accrue, anxiété
Rares : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 1000
• vision �oue
• in�ammation du pancréas
• perte osseuse en raison d’une mauvaise circulation sanguine (ostéo-


nécrose)
• agressivité
• contusions
Très rares : peuvent a�ectuer jusqu’à 1 personne sur 10.000
• retard de croissance chez l’enfant
• constipation
• augmentation de la pression cérébrale, éventuellement associée à 


une augmentation de la pression intraoculaire (œdème papillaire) 
chez l’adolescent


• risque accru de caillots sanguins, in�ammation des vaisseaux san-
guins (associée à l’arrêt de l’utilisation de la cortisone après un traite-
ment de longue durée)


• fatigue, sensation générale de maladie


Ces e�ets indésirables sont typiques des médicaments stéroïdes et la 
plupart d’entre eux peuvent aussi être attendus lors de traitements 
avec d’autres stéroïdes. Leur survenue dépend de la dose, de la durée 
du traitement, de la présence d’un traitement antérieur ou en cours 
par d’autres préparations à base de cortisone, ainsi que de votre sensibili-
té individuelle.
Si vous avez été traité(e) par une préparation plus forte à base de corti-
sone, avant de commencer le traitement avec MIKICORT 3 mg, il se 
peut que vos symptômes réapparaissent lors du changement de médi-
cament.


Déclaration des e�ets secondaires
Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à votre 
médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout e�et indési-
rable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez éga-
lement déclarer les e�ets indésirables directement via le système natio-
nal de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et 


des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance - Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les e�ets indésirables, vous contribuez à fournir davantage 
d’informations sur la sécurité du médicament.


5. COMMENT CONSERVER MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?


Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée 
sur la boîte après EXP. La date de péremption fait référence au dernier 
jour de ce mois
Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulières de conser-
vation. 
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures ména-
gères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments 
que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environ-
nement.


6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS


Ce que contient MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante 
• La substance active est : 
budénoside.
Chaque gélule gastro-résistante contient 3 mg de budésonide.
• Les autres composants sont :
Contenu des gélules :
Copolymère d'ammonio méthacrylate (type A) (Eudragit RL), 
copolymère d'ammonio méthacrylate (type B) (Eudragit RS), lactose mo-
nohydraté, amidon de maïs, copolymère d'acide méthacrylique et de 
méthacrylate de méthyle (1:1) (Eudragit L 100), copolymère d'acide 
méthacrylique et de méthacrylate de méthyle (1:2) (Eudragit S 100), 
povidone K25, eau puri�ée, saccharose, talc, citrate de triéthyle. 
Enveloppe de la gélule :
Dioxyde de titane (E 171), gélatine, érythrosine (E 127), oxyde de fer 
rouge (E 172), oxyde de fer noir (E 172), laurilsulfate de sodium.


Qu’est-ce que MIKICORT 3 mg et contenu de l’emballage extérieur ?
Aspect de MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et contenu de l'em-
ballage extérieur 
MIKICORT 3 mg se présente sous forme de gélules gastro-résistantes 
roses.
MIKICORT 3 mg est disponible en boîte de 10, 50, 90, 100 ou 120 
gélules sous plaquettes.
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.


Titulaire/Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché :
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6 AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU 


Fabricant :
DR. FALK PHARMA GMBH
LEINENWEBERSTRASSE 5
79108 FREIBURG 
ALLEMAGNE


Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Econo-
mique Européen
Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace 
Economique Européen sous les noms suivants : 
Danemark, Finlande, Grande Bretagne, Irlande, Suède : Budenofalk®
France : MIKICORT®
Italie : Intesticort®
Espagne : Intestifalk®


Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60


La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Mai 2022


Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur 
le site Internet de l’ANSM (France).


Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce 
médicament car elle contient des informations importantes 
pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou 


votre pharmacien.
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez 


pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les 
signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.


• Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à 
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout 
e�et indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. 
Voir rubrique 4.


7181374 1207720 FR/04.22


 


Budésonide


Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et dans 


quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre 


MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
3. Comment prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
4. Quels sont les e�ets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.


1. QU’EST-CE QUE MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ET 
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISÉ ?


Classe pharmacothérapeutique: CORTICOÏDE À EFFET LOCAL, Code 
ATC : A07EA06. 
MIKICORT 3 mg en gélule gastro-résistante, contient le principe actif bu-
désonide, un stéroïde d'action locale utilisé pour traiter des maladies in-
�ammatoires chroniques de l'intestin et du foie. 
MIKICORT 3mg est utilisé dans le traitement :
• maladie de Crohn : poussées aiguës d'intensité légère à modérée 


d'une in�ammation chronique a�ectant la partie inférieure de l'intes-
tin grêle (iléum) et/ou la partie supérieure du gros intestin (côlon 
ascendant).


• colite microscopique : une maladie comprenant des sous-types, 
la colite collagène et la colite lymphocytaire, caractérisée par une 
in�ammation chronique du gros intestin et s’accompagnant habituel-
lement d’une diarrhée liquide chronique.


• de l'hépatite auto-immune : une maladie comportant une in�amma-
tion chronique du foie.


   


2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 
PRENDRE MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?


Ne prenez jamais MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
• si vous êtes allergique au budésonide ou à l’un des autres 


composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la
rubrique 6.


• si vous sou�rez d'une grave a�ection hépatique (cirrhose du foie)


Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin avant de prendre MIKICORT 3 mg si 
vous sou�rez de :
• tuberculose
• hypertension artérielle
• diabète, ou si du diabète a été diagnostiqué dans votre famille 
• os fragiles (ostéoporose)
• ulcères d'estomac ou dans la première partie de l'intestin grêle 


(ulcères peptiques) 
• pression élevée dans l'œil (glaucome) ou problèmes oculaires tels 


que l'opacité du cristallin (cataracte) ou si un glaucome a été diagnos-
tiqué dans votre famille 


• problèmes hépatiques graves


MIKICORT 3 mg n’est pas indiqué chez les patients atteints d’une mala-
die de Crohn a�ectant la partie haute du tractus gastro-intestinal.


Cette maladie peut parfois provoquer des symptômes extra-intestinaux 
(p. ex. touchant les yeux, la peau, les articulations) qui ne sont pas suscep-
tibles de répondre à ce médicament.


Des e�ets typiques de médicaments cortisoniques peuvent se produire 
et a�ecter toutes les parties du corps, notamment si vous prenez du 
MIKICORT 3 mg à hautes doses et pendant de longues périodes (voir 
section 4, « Quels sont les e�ets indésirables éventuels ? »).
Autres précautions à prendre durant le traitement au MIKICORT 


3 mg
• Veuillez prévenir votre médecin si vous avez une infection. Les symp-


tômes de certaines infections peuvent être atypiques ou moins 
prononcés.


• Evitez tout contact avec des personnes atteintes de varicelle ou 
de zona si vous n'en avez jamais sou�ert. Ces maladies pourraient 
gravement vous a�ecter. Si jamais vous entrez en contact avec la 
varicelle ou le zona, consultez immédiatement votre médecin. 


• Informez votre médecin si vous n'avez pas eu la rougeole. 
• Si vous devez vous faire vacciner, parlez-en d'abord à votre médecin.
• Si vous devez subir une opération, informez le médecin que vous 


prenez du MIKICORT 3 mg.
• Si vous avez été traité(e) avec un corticoïde plus puissant avant de 


commencer le traitement par MIKICORT 3 mg, vos symptômes pour-
raient réapparaître lors du changement de médicament. Dans ce 
cas, prenez contact avec votre médecin. 


• Contactez votre médecin en cas de vision �oue ou d’autres troubles vi-
suels. 


• Si vous avez une hépatite auto-immune, votre médecin fera réaliser ré-
gulièrement des bilans hépatiques et ajustera périodiquement la 
posologie de ce médicament.


Autres médicaments et MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment 
pris ou pourriez prendre tout autre médicament, et notamment : 
• glycosides cardiaques tels que la digoxine (médicaments pour 


traiter certaines a�ections du cœur)
• diurétiques (servant à éliminer l'excès de liquide du corps)
• kétoconazole ou itraconazole (pour traiter les mycoses) 
• antibiotiques pour traiter des infections (tels que la clarithromycine)


• carbamazépine (utilisée dans le traitement de l'épilepsie)
• rifampicine (traitement de la tuberculose)
• œstrogènes ou contraceptifs oraux 
• cimétidine (utilisée pour freiner la production d'acide dans l'esto-


mac)
Certains médicaments peuvent augmenter les e�ets de MIKICORT 
3 mg et il est possible que votre médecin souhaite vous surveiller 
attentivement si vous prenez ces médicaments (y compris certains 
médicaments pour traiter l’infection à VIH: ritonavir, cobicistat). 


Si en plus du MIKICORT 3 mg, vous prenez de la cholestyramine (contre 
le cholestérol et aussi pour traiter la diarrhée) ou des antiacides (contre 
des troubles digestifs), il convient de les absorber à 2 heures d'intervalle 
au moins de MIKICORT 3 mg. 


MIKICORT 3 mg pourrait a�ecter les résultats des tests e�ectués par 
votre médecin ou à l’hôpital. Informez votre médecin que vous prenez 
MIKICORT 3 mg avant la réalisation de ces tests.


MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante avec des aliments et bois-
sons


Vous ne devez pas boire du jus de pamplemousse pendant que vous 
prenez ce médicament car cela pourrait modi�er ses e�ets.
Grossesse et allaitement
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte 
ou plani�ez une grossesse, demandez conseil à votre médecin ou phar-
macien avant de prendre ce médicament.
Vous ne pouvez prendre du MIKICORT 3 mg pendant une grossesse 
que si votre médecin vous le prescrit expressément.
Le budésonide est susceptible de passer en petite quantité dans le 
lait ; si vous allaitez, vous ne pouvez prendre MIKICORT 3 mg que si 
votre médecin vous le prescrit expressément. 
L’administration du médicament, MIKICORT 3 mg peut donner lieu à 
des résultats positifs lors des tests antidopage.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
La prise de MIKICORT 3 mg ne devrait pas a�ecter votre capacité à 
conduire ou à utiliser des machines.
MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante contient du saccharose 
et du lactose.
Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, 
contactez-le avant de prendre ce médicament.


3. COMMENT PRENDRE MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?


Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les in-
dications de votre médecin ou pharmacien. Véri�ez auprès de votre 
médecin ou pharmacien en cas de doute.
Maladie de Crohn
La dose recommandée est de 3 gélules une fois par jour le matin 
ou une gélule 3 fois par jour (matin, midi et soir), sauf prescription di�é-
rente de votre médecin.
Durée du traitement
Votre traitement devrait durer environ 8 semaines.
Colite microscopique (colite collagène et colite lymphocytaire)
Traitement de l’in�ammation aiguë
La dose recommandée est de trois gélules une fois par jour le matin, 
sauf prescription di�érente de votre médecin.
Traitement d’entretien
Le traitement d’entretien doit être débuté uniquement en cas de réap-
parition des symptômes après l’arrêt du traitement initial. Selon l’évolu-
tion de votre maladie, votre médecin décidera du nombre de gélules 
que vous devez prendre chaque jour. La dose est habituellement de 
deux gélules une fois par jour à prendre le matin (dose totale de 6 
mg de budésonide par jour). Il est également possible de prendre 
deux gélules le matin du premier jour, puis une gélule le matin du deu-
xième jour (soit une dose moyenne de 4,5 mg de budésonide par 
jour). Le traitement doit ensuite être poursuivi en alternant la dose 
quotidienne de deux gélules et la dose quotidienne d’une gélule.
Durée du traitement
Le traitement de l’in�ammation aiguë devrait durer environ 8 semaines. 
La durée du traitement d’entretien sera déterminée par votre médecin. 
Le traitement d’entretien dure généralement 12 mois au maximum. Si 
nécessaire, votre médecin pourra prolonger la durée de traitement.
Hépatite auto-immune
Traitement de l'in�ammation aiguë
La dose recommandée est d‘une gélule 3 fois par jour (matin, midi et 
soir), sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre médecin 
décidera en fonction des examens de laboratoire combien de temps 
vous devrez prendre trois gélules par jour. 
Traitement d'entretien
La dose recommandée est d’une gélule 2 fois par jour (matin et soir), 
sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre médecin décide-
ra en fonction des examens de laboratoire combien de temps vous 
devrez prendre deux gélules par jour.
Notez que dans la plupart des cas, votre médecin prescrira du MIKICORT 
3mg et de l'azathioprine, un médicament qui agit en diminuant la 
réponse immunitaire de l'organisme. 
Durée du traitement
Selon les résultats d’examen de votre sang et de votre tissu hépatique, 
votre médecin décidera de la durée de votre traitement et du nombre 
de gélules par jour que vous devrez prendre.


Utilisation chez les enfants et les adolescents
MIKICORT 3mg, ne doit PAS être utilisé chez l’enfant de moins de 12 
ans. 
L'expérience est limitée concernant l'usage de ce médicament chez 
l’enfant de plus de 12 ans.
Mode d'administration
MIKICORT 3mg est uniquement pour usage oral. 
Les gélules sont à avaler entières, avec un verre d'eau environ une 
demi-heure avant les repas. Ne pas mâcher la gélule. 
Si vous avez pris plus de MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante 
que vous n’auriez dû :
Si vous avez pris trop de MIKICORT 3mg, prenez la prochaine dose 
selon la prescription. Ne prenez pas une dose plus faible. En cas d'incer-
titude, consultez un médecin qui décidera de la marche à suivre, et 
emportez si possible l'emballage et cette notice. 
Si vous oubliez de prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Si vous oubliez de prendre une dose, poursuivez tout simplement le trai-
tement à la posologie prescrite. Ne prenez pas de dose double pour 
compenser la dose que vous avez oublié de prendre.


Si vous arrêtez de prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Si vous souhaitez interrompre votre traitement ou le terminer précoce-
ment, parlez-en à votre médecin. Il est important de ne pas arrêter bru-
talement votre traitement, ce qui pourrait vous rendre malade. Même 
si vous vous sentez mieux, continuez à prendre votre médicament 
jusqu'à ce que votre médecin vous dise d'arrêter. 
Votre médecin voudra sans doute diminuer graduellement votre dose  
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MIKICORT® 3 mg, 
gélule gastro-résistante



sur une période de deux semaines.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, de-
mandez plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.



4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS ?



Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des 
e�ets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement 
chez tout le monde.
Si vous ressentez l'un des symptômes suivants après avoir pris 
le médicament, consultez immédiatement votre médecin :
• infection,
• maux de tête,
• modi�cations du comportement , par exemple dépression, irritabili-



té, euphorie, agitation, anxiété ou agressivité. 
Les e�ets indésirables suivants ont été rapportés :



E�ets indésirables fréquents :  peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne 
sur 10
• syndrome de Cushing : p. ex. visage rond, prise de poids, diminution 



de la tolérance au glucose, hyperglycémie, hypertension artérielle, ré-
tention des liquides dans les tissus (p. ex., gon�ement des jambes), 
excrétion accrue du potassium (hypokaliémie), menstruations irrégu-
lières chez la femme, poussée de poils indésirables chez la femme, 
impuissance, résultats de laboratoire anormaux (réduction de la fonc-
tion surrénalienne), stries rouges sur la peau (vergetures), acné.



• indigestion, estomac irritable (dyspepsie), maux de ventre
• risque accru d’infection
• douleurs musculaires et articulaires, faiblesse musculaire, contrac-



tions musculaires
• os fragiles (ostéoporose)
• maux de tête
• modi�cations de l’humeur, telles que dépression, irritabilité ou eupho-



rie
• éruption cutanée due à des réactions d’hypersensibilité, points 



rouges provenant d’hémorragies cutanées, retard de cicatrisation, ré-
actions cutanées locales telles que dermatite de contact



Peu fréquents : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 100
• ulcères de l’estomac ou de l’intestin grêle
• agitation avec activité physique accrue, anxiété
Rares : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 1000
• vision �oue
• in�ammation du pancréas
• perte osseuse en raison d’une mauvaise circulation sanguine (ostéo-



nécrose)
• agressivité
• contusions
Très rares : peuvent a�ectuer jusqu’à 1 personne sur 10.000
• retard de croissance chez l’enfant
• constipation
• augmentation de la pression cérébrale, éventuellement associée à 



une augmentation de la pression intraoculaire (œdème papillaire) 
chez l’adolescent



• risque accru de caillots sanguins, in�ammation des vaisseaux san-
guins (associée à l’arrêt de l’utilisation de la cortisone après un traite-
ment de longue durée)



• fatigue, sensation générale de maladie



Ces e�ets indésirables sont typiques des médicaments stéroïdes et la 
plupart d’entre eux peuvent aussi être attendus lors de traitements 
avec d’autres stéroïdes. Leur survenue dépend de la dose, de la durée 
du traitement, de la présence d’un traitement antérieur ou en cours 
par d’autres préparations à base de cortisone, ainsi que de votre sensibili-
té individuelle.
Si vous avez été traité(e) par une préparation plus forte à base de corti-
sone, avant de commencer le traitement avec MIKICORT 3 mg, il se 
peut que vos symptômes réapparaissent lors du changement de médi-
cament.



Déclaration des e�ets secondaires
Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à votre 



médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout e�et indési-
rable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez éga-
lement déclarer les e�ets indésirables directement via le système natio-
nal de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et 
des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance - Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les e�ets indésirables, vous contribuez à fournir davantage 
d’informations sur la sécurité du médicament.



5. COMMENT CONSERVER MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?



Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée 
sur la boîte après EXP. La date de péremption fait référence au dernier 
jour de ce mois
Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulières de conser-
vation. 
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures ména-
gères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments 
que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environ-
nement.



6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS



Ce que contient MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante 
• La substance active est : 
budénoside.
Chaque gélule gastro-résistante contient 3 mg de budésonide.
• Les autres composants sont :
Contenu des gélules :
Copolymère d'ammonio méthacrylate (type A) (Eudragit RL), 
copolymère d'ammonio méthacrylate (type B) (Eudragit RS), lactose mo-
nohydraté, amidon de maïs, copolymère d'acide méthacrylique et de 
méthacrylate de méthyle (1:1) (Eudragit L 100), copolymère d'acide 
méthacrylique et de méthacrylate de méthyle (1:2) (Eudragit S 100), 
povidone K25, eau puri�ée, saccharose, talc, citrate de triéthyle. 
Enveloppe de la gélule :
Dioxyde de titane (E 171), gélatine, érythrosine (E 127), oxyde de fer 
rouge (E 172), oxyde de fer noir (E 172), laurilsulfate de sodium.



Qu’est-ce que MIKICORT 3 mg et contenu de l’emballage extérieur ?
Aspect de MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et contenu de l'em-
ballage extérieur 
MIKICORT 3 mg se présente sous forme de gélules gastro-résistantes 
roses.
MIKICORT 3 mg est disponible en boîte de 10, 50, 90, 100 ou 120 
gélules sous plaquettes.
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.



Titulaire/Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6 AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU 



Fabricant
DR. FALK PHARMA GMBH
LEINENWEBERSTRASSE 5
79108 FREIBURG 
ALLEMAGNE



Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Econo-
mique Européen
Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace 
Economique Européen sous les noms suivants : 
Danemark, Finlande, Grande Bretagne, Irlande, Suède : Budenofalk®
France : MIKICORT®
Italie : Intesticort®
Espagne : Intestifalk®
La dernière date à laquelle cette n otice a été révisée est :
Mai 2022
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur 
le site Internet de l’ANSM (France).



Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce 
médicament car elle contient des informations importantes 
pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou 



votre pharmacien.
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez 



pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les 
signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.



• Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à 
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout 
e�et indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. 
Voir rubrique 4.
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Budésonide



Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et dans 



quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre 



MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
3. Comment prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
4. Quels sont les e�ets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.



1. QU’EST-CE QUE MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ET 
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISÉ ?



Classe pharmacothérapeutique: CORTICOÏDE À EFFET LOCAL, Code 
ATC : A07EA06. 
Le MIKICORT 3 mg en gélule gastro-résistante, contient le principe 
actif budésonide, un stéroïde d'action locale utilisé pour traiter des ma-
ladies in�ammatoires chroniques de l'intestin et du foie. 
Le MIKICORT 3mg est utilisé dans le traitement :
• maladie de Crohn : poussées aiguës d'intensité légère à modérée 



d'une in�ammation chronique a�ectant la partie inférieure de l'intes-
tin grêle (iléum) et/ou la partie supérieure du gros intestin (côlon 
ascendant).



• colite microscopique : une maladie comprenant des sous-types, 
la colite collagène et la colite lymphocytaire, caractérisée par une 
in�ammation chronique du gros intestin et s’accompagnant habituel-
lement d’une diarrhée liquide chronique.



• de l'hépatite auto-immune : une maladie comportant une in�amma-
tion chronique du foie.



   



2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 
PRENDRE MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?



Ne prenez jamais MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
• si vous êtes allergique au budésonide ou à l’un des autres compo-



sants contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 
6.



• si vous sou�rez d'une grave a�ection hépatique (cirrhose du foie)



Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin avant de prendre MIKICORT 3 mg si 
vous sou�rez de :
• tuberculose
• hypertension artérielle
• diabète, ou si du diabète a été diagnostiqué dans votre famille 
• os fragiles (ostéoporose)
• ulcères d'estomac ou dans la première partie de l'intestin grêle 



(ulcères peptiques) 
• pression élevée dans l'œil (glaucome) ou problèmes oculaires tels 



que l'opacité du cristallin (cataracte) ou si un glaucome a été diagnos-
tiqué dans votre famille 



• problèmes hépatiques graves



MIKICORT 3 mg n’est pas indiqué chez les patients atteints d’une mala-
die de Crohn a�ectant la partie haute du tractus gastro-intestinal.



Cette maladie peut parfois provoquer des symptômes extra-intestinaux 
(p. ex. touchant les yeux, la peau, les articulations) qui ne sont pas suscep-
tibles de répondre à ce médicament.



Des e�ets typiques de médicaments cortisoniques peuvent se produire 
et a�ecter toutes les parties du corps, notamment si vous prenez du 
MIKICORT 3 mg à hautes doses et pendant de longues périodes (voir 
section 4, « Quels sont les e�ets indésirables éventuels ? »).
Autres précautions à prendre durant le traitement au MIKICORT 



3 mg
• Veuillez prévenir votre médecin si vous avez une infection. Les symp-



tômes de certaines infections peuvent être atypiques ou moins 
prononcés.



• Evitez tout contact avec des personnes atteintes de varicelle ou 
de zona si vous n'en avez jamais sou�ert. Ces maladies pourraient 
gravement vous a�ecter. Si jamais vous entrez en contact avec la 
varicelle ou le zona, consultez immédiatement votre médecin. 



• Informez votre médecin si vous n'avez pas eu la rougeole. 
• Si vous devez vous faire vacciner, parlez-en d'abord à votre médecin.
• Si vous devez subir une opération, informez le médecin que vous 



prenez du MIKICORT 3 mg.
• Si vous avez été traité(e) avec un corticoïde plus puissant avant de 



commencer le traitement par MIKICORT 3 mg, vos symptômes pour-
raient réapparaître lors du changement de médicament. Dans ce 
cas, prenez contact avec votre médecin. 



• Contactez votre médecin en cas de vision �oue ou d’autres troubles vi-
suels. 



• Si vous avez une hépatite auto-immune, votre médecin fera réaliser ré-
gulièrement des bilans hépatiques et ajustera périodiquement la 
posologie de ce médicament.



Autres médicaments et MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment 
pris ou pourriez prendre tout autre médicament, et notamment : 
• glycosides cardiaques tels que la digoxine (médicaments pour 



traiter certaines a�ections du cœur)
• diurétiques (servant à éliminer l'excès de liquide du corps)
• kétoconazole ou itraconazole (pour traiter les mycoses) 
• antibiotiques pour traiter des infections (tels que la clarithromycine)



• carbamazépine (utilisée dans le traitement de l'épilepsie)
• rifampicine (traitement de la tuberculose)
• œstrogènes ou contraceptifs oraux 
• cimétidine (utilisée pour freiner la production d'acide dans l'esto-



mac)
Certains médicaments peuvent augmenter les e�ets de MIKICORT 
3 mg et il est possible que votre médecin souhaite vous surveiller 
attentivement si vous prenez ces médicaments (y compris certains 
médicaments pour traiter l’infection à VIH: ritonavir, cobicistat). 



Si en plus du MIKICORT 3 mg, vous prenez de la cholestyramine (contre 
le cholestérol et aussi pour traiter la diarrhée) ou des antiacides (contre 
des troubles digestifs), il convient de les absorber à 2 heures d'intervalle 
au moins de MIKICORT 3 mg. 



MIKICORT 3 mg pourrait a�ecter les résultats des tests e�ectués par 
votre médecin ou à l’hôpital. Informez votre médecin que vous prenez 
MIKICORT 3 mg avant la réalisation de ces tests.



MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante avec des aliments et bois-
sons



Vous ne devez pas boire du jus de pamplemousse pendant que vous 
prenez ce médicament car cela pourrait modi�er ses e�ets.
Grossesse et allaitement
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte 
ou plani�ez une grossesse, demandez conseil à votre médecin ou phar-
macien avant de prendre ce médicament.
Vous ne pouvez prendre du MIKICORT 3 mg pendant une grossesse 
que si votre médecin vous le prescrit expressément.
Le budésonide est susceptible de passer en petite quantité dans le 
lait ; si vous allaitez, vous ne pouvez prendre MIKICORT 3 mg que si 
votre médecin vous le prescrit expressément. 
L’administration du médicament, MIKICORT 3 mg peut donner lieu à 
des résultats positifs lors des tests antidopage.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
La prise de MIKICORT 3 mg ne devrait pas a�ecter votre capacité à 
conduire ou à utiliser des machines.
MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante contient du saccharose 
et du lactose.
Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, 
contactez-le avant de prendre ce médicament.



3. COMMENT PRENDRE MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?



Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les in-
dications de votre médecin ou pharmacien. Véri�ez auprès de votre 
médecin ou pharmacien en cas de doute.
Maladie de Crohn
La dose recommandée est de 3 gélules une fois par jour le matin 
ou une gélule 3 fois par jour (matin, midi et soir), sauf prescription di�é-
rente de votre médecin.
Durée du traitement
Votre traitement devrait durer environ 8 semaines.
Colite microscopique (colite collagène et colite lymphocytaire)
Traitement de l’in�ammation aiguë
La dose recommandée est de trois gélules une fois par jour le matin, 
sauf prescription di�érente de votre médecin.
Traitement d’entretien
Le traitement d’entretien doit être débuté uniquement en cas de réap-
parition des symptômes après l’arrêt du traitement initial. Selon l’évolu-
tion de votre maladie, votre médecin décidera du nombre de gélules 
que vous devez prendre chaque jour. La dose est habituellement de 
deux gélules une fois par jour à prendre le matin (dose totale de 6 
mg de budésonide par jour). Il est également possible de prendre 
deux gélules le matin du premier jour, puis une gélule le matin du deu-
xième jour (soit une dose moyenne de 4,5 mg de budésonide par 
jour). Le traitement doit ensuite être poursuivi en alternant la dose 
quotidienne de deux gélules et la dose quotidienne d’une gélule.
Durée du traitement
Le traitement de l’in�ammation aiguë devrait durer environ 8 semaines. 
La durée du traitement d’entretien sera déterminée par votre médecin. 
Le traitement d’entretien dure généralement 12 mois au maximum. Si 
nécessaire, votre médecin pourra prolonger la durée de traitement.
Hépatite auto-immune
Traitement de l'in�ammation aiguë
La dose recommandée est d‘une gélule 3 fois par jour (matin, midi et 
soir), sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre médecin 
décidera en fonction des examens de laboratoire combien de temps 
vous devrez prendre trois gélules par jour. 
Traitement d'entretien
La dose recommandée est d’une gélule 2 fois par jour (matin et soir), 
sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre médecin décide-
ra en fonction des examens de laboratoire combien de temps vous 
devrez prendre deux gélules par jour.
Notez que dans la plupart des cas, votre médecin prescrira du MIKICORT 
3mg et de l'azathioprine, un médicament qui agit en diminuant la 
réponse immunitaire de l'organisme. 
Durée du traitement
Selon les résultats d’examen de votre sang et de votre tissu hépatique, 
votre médecin décidera de la durée de votre traitement et du nombre 
de gélules par jour que vous devrez prendre.



Utilisation chez les enfants et les adolescents
Le MIKICORT 3mg, ne doit PAS être utilisé chez l’enfant de moins de 
12 ans. 
L'expérience est limitée concernant l'usage de ce médicament chez 
l’enfant de plus de 12 ans.
Mode d'administration
Le MIKICORT 3mg est uniquement pour usage oral. 
Les gélules sont à avaler entières, avec un verre d'eau environ une 
demi-heure avant les repas. Ne pas mâcher la gélule. 
Si vous avez pris plus de MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante 
que vous n’auriez dû :
Si vous avez pris trop de MIKICORT 3mg, prenez la prochaine dose 
selon la prescription. Ne prenez pas une dose plus faible. En cas d'incer-
titude, consultez un médecin qui décidera de la marche à suivre, et 
emportez si possible l'emballage et cette notice. 
Si vous oubliez de prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Si vous oubliez de prendre une dose, poursuivez tout simplement le trai-
tement à la posologie prescrite. Ne prenez pas de dose double pour 
compenser la dose que vous avez oublié de prendre.



Si vous arrêtez de prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Si vous souhaitez interrompre votre traitement ou le terminer précoce-
ment, parlez-en à votre médecin. Il est important de ne pas arrêter bru-
talement votre traitement, ce qui pourrait vous rendre malade. Même 
si vous vous sentez mieux, continuez à prendre votre médicament 
jusqu'à ce que votre médecin vous dise d'arrêter. 
Votre médecin voudra sans doute diminuer graduellement votre dose  
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sur une période de deux semaines.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, de-
mandez plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.




4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS ?




Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des 
e�ets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement 
chez tout le monde.
Si vous ressentez l'un des symptômes suivants après avoir pris 
le médicament, consultez immédiatement votre médecin :
• infection,
• maux de tête,
• modi�cations du comportement , par exemple dépression, irritabili-




té, euphorie, agitation, anxiété ou agressivité. 
Les e�ets indésirables suivants ont été rapportés :




E�ets indésirables fréquents :  peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne 
sur 10
• syndrome de Cushing : p. ex. visage rond, prise de poids, diminution 




de la tolérance au glucose, hyperglycémie, hypertension artérielle, ré-
tention des liquides dans les tissus (p. ex., gon�ement des jambes), 
excrétion accrue du potassium (hypokaliémie), menstruations irrégu-
lières chez la femme, poussée de poils indésirables chez la femme, 
impuissance, résultats de laboratoire anormaux (réduction de la fonc-
tion surrénalienne), stries rouges sur la peau (vergetures), acné.




• indigestion, estomac irritable (dyspepsie), maux de ventre
• risque accru d’infection
• douleurs musculaires et articulaires, faiblesse musculaire, contrac-




tions musculaires
• os fragiles (ostéoporose)
• maux de tête
• modi�cations de l’humeur, telles que dépression, irritabilité ou eupho-




rie
• éruption cutanée due à des réactions d’hypersensibilité, points 




rouges provenant d’hémorragies cutanées, retard de cicatrisation, ré-
actions cutanées locales telles que dermatite de contact




Peu fréquents : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 100
• ulcères de l’estomac ou de l’intestin grêle
• agitation avec activité physique accrue, anxiété
Rares : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 1000
• vision �oue
• in�ammation du pancréas
• perte osseuse en raison d’une mauvaise circulation sanguine (ostéo-




nécrose)
• agressivité
• contusions
Très rares : peuvent a�ectuer jusqu’à 1 personne sur 10.000
• retard de croissance chez l’enfant
• constipation
• augmentation de la pression cérébrale, éventuellement associée à 




une augmentation de la pression intraoculaire (œdème papillaire) 
chez l’adolescent




• risque accru de caillots sanguins, in�ammation des vaisseaux san-
guins (associée à l’arrêt de l’utilisation de la cortisone après un traite-
ment de longue durée)




• fatigue, sensation générale de maladie




Ces e�ets indésirables sont typiques des médicaments stéroïdes et la 
plupart d’entre eux peuvent aussi être attendus lors de traitements 
avec d’autres stéroïdes. Leur survenue dépend de la dose, de la durée 
du traitement, de la présence d’un traitement antérieur ou en cours 
par d’autres préparations à base de cortisone, ainsi que de votre sensibili-
té individuelle.
Si vous avez été traité(e) par une préparation plus forte à base de corti-
sone, avant de commencer le traitement avec MIKICORT 3 mg, il se 
peut que vos symptômes réapparaissent lors du changement de médi-
cament.




Déclaration des e�ets secondaires
Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à votre 




médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout e�et indési-
rable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez éga-
lement déclarer les e�ets indésirables directement via le système natio-
nal de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et 
des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance - Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les e�ets indésirables, vous contribuez à fournir davantage 
d’informations sur la sécurité du médicament.




5. COMMENT CONSERVER MIKICORT 3 MG, gélule gastro-résistante ?




Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée 
sur la boîte après EXP. La date de péremption fait référence au dernier 
jour de ce mois
Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulières de conser-
vation. 
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures ména-
gères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments 
que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environ-
nement.




6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS




Ce que contient MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante 
• La substance active est : 
budénoside.
Chaque gélule gastro-résistante contient 3 mg de budésonide.
• Les autres composants sont :
Contenu des gélules :
Copolymère d'ammonio méthacrylate (type A) (Eudragit RL), 
copolymère d'ammonio méthacrylate (type B) (Eudragit RS), lactose mo-
nohydraté, amidon de maïs, copolymère d'acide méthacrylique et de 
méthacrylate de méthyle (1:1) (Eudragit L 100), copolymère d'acide 
méthacrylique et de méthacrylate de méthyle (1:2) (Eudragit S 100), 
povidone K25, eau puri�ée, saccharose, talc, citrate de triéthyle. 
Enveloppe de la gélule :
Dioxyde de titane (E 171), gélatine, érythrosine (E 127), oxyde de fer 
rouge (E 172), oxyde de fer noir (E 172), laurilsulfate de sodium.




Qu’est-ce que MIKICORT 3 mg, et contenu de l’emballage extérieur ?
Aspect de MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et contenu de l'em-
ballage extérieur 
MIKICORT 3 mg se présente sous forme de gélules gastro-résistantes 
roses.
MIKICORT 3 mg est disponible en boîte de 10, 50, 90, 100 ou 120 
gélules sous plaquettes.
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.
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Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Econo-
mique Européen
Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace 
Economique Européen sous les noms suivants : 
Danemark, Finlande, Grande Bretagne, Irlande, Suède : Budenofalk®
France : MIKICORT®
Italie : Intesticort®
Espagne : Intestifalk®
La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Janvier 2020
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur 
le site Internet de l’ANSM (France).




Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce 
médicament car elle contient des informations importantes 
pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou 




votre pharmacien.
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez 




pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les 
signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.




• Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à 
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout 
e�et indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. 
Voir rubrique 4.
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Budésonide




Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et dans 




quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre MIKI-




CORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
3. Comment prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
4. Quels sont les e�ets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.




1. QU’EST-CE QUE MIKICORT 3 MG, gélule gasto-résistante ET 
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISÉ ?




Classe pharmacothérapeutique: CORTICOÏDE À EFFET LOCAL, Code 
ATC : A07EA06. 
Le MIKICORT 3 mg en gélule gastro-résistante, contient le principe 
actif budésonide, un stéroïde d'action locale utilisé pour traiter des ma-
ladies in�ammatoires chroniques de l'intestin et du foie. 
Le MIKICORT 3mg est utilisé dans le traitement :
• maladie de Crohn : poussées aiguës d'intensité légère à modérée 




d'une in�ammation chronique a�ectant la partie inférieure de l'intes-
tin grêle (iléum) et/ou la partie supérieure du gros intestin (côlon 
ascendant).




• colite microscopique : une maladie comprenant des sous-types, 
la colite collagène et la colite lymphocytaire, caractérisée par une 
in�ammation chronique du gros intestin et s’accompagnant habituel-
lement d’une diarrhée liquide chronique.




• de l'hépatite auto-immune : une maladie comportant une in�amma-
tion chronique du foie.




   




2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 
PRENDRE MIKICORT 3 MG, gélule gasto-résistante ?




Ne prenez jamais MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
• si vous êtes allergique au budésonide ou à l’un des autres compo-




sants contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 
6.




• si vous sou�rez d'une grave a�ection hépatique (cirrhose du foie)




Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin avant de prendre MIKICORT 3 mg si 
vous sou�rez de :
• tuberculose
• hypertension artérielle
• diabète, ou si du diabète a été diagnostiqué dans votre famille 
• os fragiles (ostéoporose)
• ulcères d'estomac ou dans la première partie de l'intestin grêle 




(ulcères peptiques) 
• pression élevée dans l'œil (glaucome) ou problèmes oculaires tels 




que l'opacité du cristallin (cataracte) ou si un glaucome a été diagnos-
tiqué dans votre famille 




• problèmes hépatiques graves




MIKICORT 3 mg n’est pas indiqué chez les patients atteints d’une mala-
die de Crohn a�ectant la partie haute du tractus gastro-intestinal.




Cette maladie peut parfois provoquer des symptômes extra-intestinaux 
(p. ex. touchant les yeux, la peau, les articulations) qui ne sont pas suscep-
tibles de répondre à ce médicament.




Des e�ets typiques de médicaments cortisoniques peuvent se produire 
et a�ecter toutes les parties du corps, notamment si vous prenez du 
MIKICORT 3 mg à hautes doses et pendant de longues périodes (voir 
section 4, « Quels sont les e�ets indésirables éventuels ? »).
Autres précautions à prendre durant le traitement au MIKICORT 




3 mg
• Veuillez prévenir votre médecin si vous avez une infection. Les symp-




tômes de certaines infections peuvent être atypiques ou moins 
prononcés.




• Evitez tout contact avec des personnes atteintes de varicelle ou 
de zona si vous n'en avez jamais sou�ert. Ces maladies pourraient 
gravement vous a�ecter. Si jamais vous entrez en contact avec la 
varicelle ou le zona, consultez immédiatement votre médecin. 




• Informez votre médecin si vous n'avez pas eu la rougeole. 
• Si vous devez vous faire vacciner, parlez-en d'abord à votre médecin.
• Si vous devez subir une opération, informez le médecin que vous 




prenez du MIKICORT 3 mg.
• Si vous avez été traité(e) avec un corticoïde plus puissant avant de 




commencer le traitement par MIKICORT 3 mg, vos symptômes pour-
raient réapparaître lors du changement de médicament. Dans ce 
cas, prenez contact avec votre médecin. 




• Contactez votre médecin en cas de vision �oue ou d’autres troubles vi-
suels. 




• Si vous avez une hépatite auto-immune, votre médecin fera réaliser ré-
gulièrement des bilans hépatiques et ajustera périodiquement la 
posologie de ce médicament.




Autres médicaments et MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment 
pris ou pourriez prendre tout autre médicament, et notamment : 
• glycosides cardiaques tels que la digoxine (médicaments pour 




traiter certaines a�ections du cœur)
• diurétiques (servant à éliminer l'excès de liquide du corps)
• kétoconazole ou itraconazole (pour traiter les mycoses) 
• antibiotiques pour traiter des infections (tels que la clarithromycine)




• carbamazépine (utilisée dans le traitement de l'épilepsie)
• rifampicine (traitement de la tuberculose)
• œstrogènes ou contraceptifs oraux 
• cimétidine (utilisée pour freiner la production d'acide dans l'esto-




mac)
Certains médicaments peuvent augmenter les e�ets de MIKICORT 
3 mg et il est possible que votre médecin souhaite vous surveiller 
attentivement si vous prenez ces médicaments (y compris certains 
médicaments pour traiter l’infection à VIH: ritonavir, cobicistat). 




Si en plus du MIKICORT 3 mg, vous prenez de la cholestyramine (contre 
le cholestérol et aussi pour traiter la diarrhée) ou des antiacides (contre 
des troubles digestifs), il convient de les absorber à 2 heures d'intervalle 
au moins de MIKICORT 3 mg. 




MIKICORT 3 mg pourrait a�ecter les résultats des tests e�ectués par 
votre médecin ou à l’hôpital. Informez votre médecin que vous prenez 
MIKICORT 3 mg avant la réalisation de ces tests.




MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante avec des aliments et bois-
sons




Vous ne devez pas boire du jus de pamplemousse pendant que vous 
prenez ce médicament car cela pourrait modi�er ses e�ets.
Grossesse et allaitement
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte 
ou plani�ez une grossesse, demandez conseil à votre médecin ou phar-
macien avant de prendre ce médicament.
Vous ne pouvez prendre du MIKICORT 3 mg pendant une grossesse 
que si votre médecin vous le prescrit expressément.
Le budésonide est susceptible de passer en petite quantité dans le 
lait ; si vous allaitez, vous ne pouvez prendre MIKICORT 3 mg que si 
votre médecin vous le prescrit expressément. 
L’administration du médicament, MIKICORT 3 mg peut donner lieu à 
des résultats positifs lors des tests antidopage.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
La prise de MIKICORT 3 mg ne devrait pas a�ecter votre capacité à 
conduire ou à utiliser des machines.
MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante contient du saccharose 
et du lactose.
Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, 
contactez-le avant de prendre ce médicament.




3. COMMENT PRENDRE MIKICORT 3 MG, gélule gastro-résistante ?




Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les in-
dications de votre médecin ou pharmacien. Véri�ez auprès de votre 
médecin ou pharmacien en cas de doute.
Maladie de Crohn
La dose recommandée est de 3 gélules une fois par jour le matin 
ou une gélule 3 fois par jour (matin, midi et soir), sauf prescription di�é-
rente de votre médecin.
Durée du traitement
Votre traitement devrait durer environ 8 semaines.
Colite microscopique (colite collagène et colite lymphocytaire)
Traitement de l’in�ammation aiguë
La dose recommandée est de trois gélules une fois par jour le matin, 
sauf prescription di�érente de votre médecin.
Traitement d’entretien
Le traitement d’entretien doit être débuté uniquement en cas de réap-
parition des symptômes après l’arrêt du traitement initial. Selon l’évolu-
tion de votre maladie, votre médecin décidera du nombre de gélules 
que vous devez prendre chaque jour. La dose est habituellement de 
deux gélules une fois par jour à prendre le matin (dose totale de 6 
mg de budésonide par jour). Il est également possible de prendre 
deux gélules le matin du premier jour, puis une gélule le matin du deu-
xième jour (soit une dose moyenne de 4,5 mg de budésonide par 
jour). Le traitement doit ensuite être poursuivi en alternant la dose 
quotidienne de deux gélules et la dose quotidienne d’une gélule.
Durée du traitement
Le traitement de l’in�ammation aiguë devrait durer environ 8 semaines. 
La durée du traitement d’entretien sera déterminée par votre médecin. 
Le traitement d’entretien dure généralement 12 mois au maximum. Si 
nécessaire, votre médecin pourra prolonger la durée de traitement.
Hépatite auto-immune
Traitement de l'in�ammation aiguë
La dose recommandée est d‘une gélule 3 fois par jour (matin, midi et 
soir), sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre médecin 
décidera en fonction des examens de laboratoire combien de temps 
vous devrez prendre trois gélules par jour. 
Traitement d'entretien
La dose recommandée est d’une gélule 2 fois par jour (matin et soir), 
sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre médecin décide-
ra en fonction des examens de laboratoire combien de temps vous 
devrez prendre deux gélules par jour.
Notez que dans la plupart des cas, votre médecin prescrira du MIKICORT 
3mg et de l'azathioprine, un médicament qui agit en diminuant la 
réponse immunitaire de l'organisme. 
Durée du traitement
Selon les résultats d’examen de votre sang et de votre tissu hépatique, 
votre médecin décidera de la durée de votre traitement et du nombre 
de gélules par jour que vous devrez prendre.




Utilisation chez les enfants et les adolescents
Le MIKICORT 3mg, ne doit PAS être utilisé chez l’enfant de moins de 
12 ans. 
L'expérience est limitée concernant l'usage de ce médicament chez 
l’enfant de plus de 12 ans.
Mode d'administration
Le MIKICORT 3mg est uniquement pour usage oral. 
Les gélules sont à avaler entières, avec un verre d'eau environ une 
demi-heure avant les repas. Ne pas mâcher la gélule. 
Si vous avez pris plus de MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante 
que vous n’auriez dû :
Si vous avez pris trop de MIKICORT 3mg, prenez la prochaine dose 
selon la prescription. Ne prenez pas une dose plus faible. En cas d'incer-
titude, consultez un médecin qui décidera de la marche à suivre, et 
emportez si possible l'emballage et cette notice. 
Si vous oubliez de prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Si vous oubliez de prendre une dose, poursuivez tout simplement le trai-
tement à la posologie prescrite. Ne prenez pas de dose double pour 
compenser la dose que vous avez oublié de prendre.




Si vous arrêtez de prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
Si vous souhaitez interrompre votre traitement ou le terminer précoce-
ment, parlez-en à votre médecin. Il est important de ne pas arrêter bru-
talement votre traitement, ce qui pourrait vous rendre malade. Même 
si vous vous sentez mieux, continuez à prendre votre médicament 
jusqu'à ce que votre médecin vous dise d'arrêter. 
Votre médecin voudra sans doute diminuer graduellement votre dose  
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Brief marketing ou opérations internationales 
(pour insérer une pièce jointe utiliser l'icône 
trombone dans les commentaires) : Check-list marketing ou opérations internationales : (pour rappel)





nom des polices à utiliser
textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le 
pack existant.(textes validés en amont par les affaires réglementaire)
références pantones des couleurs à utiliser
pour les présentoirs : donner le nombre de couleurs négociées avec le fournisseur
pour une modification : dire sur quelle présentation se baser en donnant a minima le code AC ou 
PF du pack existant le mieux étant de joindre le fichier .ai de l'existant (dispo sur le serveur Q:/)
pour les présentoirs et étuis si les visuels ont été créés par une agence : joindre les fichiers HD 
définitifs (résolution : 300 dpi) des photos à utiliser
pour une création : dire à partir de quelle créa (interne ou agence) il faut se baser





BAT machine à prévoir : Oui
Non





VISA (fait par) : Date (fait le) :





Brief packaging (pour insérer une pièce jointe 
utiliser l'icône trombone dans les commentaires) : Check-list packaging : (pour rappel)





code EAN généré et donner son orientation
plan du fichier non protégé à l'échelle 1:1
dimensions à inscrire dans le cartouche
emplacement et tailles des zones imprimables
nom et coordonnées du fournisseur
braille et sa matrice
emplacement des réserves de vernis
donner la couleur du pack sans impression (alu, blanc ou autre)
donner l'emplacement des mentions variables et leur format (MM/YY, MM/YYYY, …) et le type 
d'inscription (embossage, en dur, sur ligne, …)
cahier des charges PAO du fournisseur (ou au minimum préciser la taille de police mini imposée 
par le fournisseur en positif et en négatif)
donner l'info-tri à utiliser si nécessaire
notice bilingues et trilingues : donner plusieurs formats possibles.
codes fournisseur avec leurs emplacements
codes et emplacement : AC, ACL, CNK, ...





VISA (fait par) : Date (fait le) :





Brief affaires règlementaires (pour insérer une 
pièce jointe utiliser l'icône trombone dans les 
commentaires) : Check-list affaires règlementaires : (pour rappel)





pour l'Europe : donner toutes les infos à inscrire dans la blue box
pour la Belgique : donner le statut du remboursement et ce qu'il faut inscrire en conséquence sur 
le pack
pour l'Europe : donner le statut du médicament (P, POM, liste1, …) et ce qu'il faut inscrire en 
conséquence sur le pack
numéro d'enregistrement
si taille de police mini imposée par une réglementation le préciser
changements d'adresse : donner la ou les adresses complètes (attention au cedex, tiret, etc…)
packs multilingues : donner toutes les traductions (en word ou commentaires PDF) avec a 
minima les textes exactement sous la même forme pour savoir quels mots et paragraphes se 
correspondent
DM et compléments alimentaires : donner les logos spécifiques (exemple CE, usine, …)
notice : donner la date de révision à inscrire telle qu'elle doit être inscrite (mois+année, MM/YY, 
MM/YYYY)
textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le 
pack existant
si picto (grossesse, conduite, ...) le préciser
mentions variables : donner les mentions à inscire précisément , ainsi que ce qui devra être 
inscrit sur ligne





VISA (fait par) : Date (fait le) :
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MIKICORT® 3 mg, 
gélule gastro-résistante






Si vous arrêtez de prendre MIKICORT 3 mg, gélule 
gastro-résistante :
Si vous souhaitez interrompre votre traitement ou le terminer 
précocement, parlez-en à votre médecin. Il est important de ne pas 
arrêter brutalement votre traitement, ce qui pourrait vous rendre 
malade. Même si vous vous sentez mieux, continuez à prendre 
votre médicament jusqu'à ce que votre médecin vous dise d'arrêter. 
Votre médecin voudra sans doute diminuer graduellement votre 
dose sur une période de deux semaines.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, 
demandez plus d’informations à votre médecin ou à votre 
pharmacien.






4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?






Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des 
e�ets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement 
chez tout le monde.
Si vous ressentez l'un des symptômes suivants après avoir pris 
le médicament, consultez immédiatement votre médecin :
• infection,
• maux de tête,
• modi�cations du comportement , par exemple dépression, 






irritabilité, euphorie, agitation, anxiété ou agressivité. 
Les e�ets indésirables suivants ont été rapportés :






E�ets indésirables fréquents :  peuvent a�ecter jusqu’à 1 
personne sur 10
• syndrome de Cushing : p. ex. visage rond, prise de poids, 






diminution de la tolérance au glucose, hyperglycémie, 
hypertension artérielle, rétention des liquides dans les tissus (p. 
ex., gon�ement des jambes), excrétion accrue du potassium 
(hypokaliémie), menstruations irrégulières chez la femme, 
poussée de poils indésirables chez la femme, impuissance, 
résultats de laboratoire anormaux (réduction de la fonction 
surrénalienne), stries rouges sur la peau (vergetures), acné.






• indigestion, estomac irritable (dyspepsie), maux de ventre
• risque accru d’infection
• douleurs musculaires et articulaires, faiblesse musculaire, 






contractions musculaires
• os fragiles (ostéoporose)
• maux de tête
• modi�cations de l’humeur, telles que dépression, irritabilité ou 






euphorie
• éruption cutanée due à des réactions d’hypersensibilité, points 






rouges provenant d’hémorragies cutanées, retard de cicatrisation, 
réactions cutanées locales telles que dermatite de contact






Peu fréquents : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 100
• ulcères de l’estomac ou de l’intestin grêle
• agitation avec activité physique accrue, anxiété
Rares : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 1000
• vision �oue
• in�ammation du pancréas
• perte osseuse en raison d’une mauvaise circulation sanguine 






(ostéonécrose)
• agressivité
• contusions
Très rares : peuvent a�ectuer jusqu’à 1 personne sur 10.000
• retard de croissance chez l’enfant
• constipation
• augmentation de la pression cérébrale, éventuellement associée à 






une augmentation de la pression intraoculaire (œdème papillaire) 
chez l’adolescent






• risque accru de caillots sanguins, in�ammation des vaisseaux 
sanguins (associée à l’arrêt de l’utilisation de la cortisone après un 
traitement de longue durée)






• fatigue, sensation générale de maladie






Ces e�ets indésirables sont typiques des médicaments stéroïdes et 
la plupart d’entre eux peuvent aussi être attendus lors de 
traitements avec d’autres stéroïdes. Leur survenue dépend de la 
dose, de la durée du traitement, de la présence d’un traitement 
antérieur ou en cours par d’autres préparations à base de cortisone, 
ainsi que de votre sensibilité individuelle.
Si vous avez été traité(e) par une préparation plus forte à base de 
cortisone, avant de commencer le traitement avec MIKICORT 3 mg, 
il se peut que vos symptômes réapparaissent lors du changement 
de médicament.






Déclaration des e�ets secondaires
Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à votre 
médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout e�et 
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous 
pouvez également déclarer les e�ets indésirables directement via 
le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des 
Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: 
www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les e�ets indésirables, vous contribuez à fournir 
davantage d’informations sur la sécurité du médicament.






5. COMMENT CONSERVER MIKICORT 3 MG, GELULE 
GASTRO-RESISTANTE ?






Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée 
sur la boîte après EXP. La date de péremption fait référence au 
dernier jour de ce mois
Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulières de 
conservation. 
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures 
ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les 
médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à 
protéger l’environnement.






6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS






Ce que contient MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante 
• La substance active est : 
budénoside.
Chaque gélule gastro-résistante contient 3 mg de budésonide.
• Les autres composants sont :
Contenu des gélules :
Copolymère d'ammonio méthacrylate (type A) (Eudragit RL), 
copolymère d'ammonio méthacrylate (type B) (Eudragit RS), 
lactose monohydraté, amidon de maïs, copolymère d'acide 
méthacrylique et de méthacrylate de méthyle (1:1) (Eudragit L 100), 
copolymère d'acide méthacrylique et de méthacrylate de méthyle 
(1:2) (Eudragit S 100), povidone K25, eau puri�ée, saccharose, talc, 
citrate de triéthyle. 
Enveloppe de la gélule :
Dioxyde de titane (E 171), gélatine, érythrosine (E 127), oxyde de fer 
rouge (E 172), oxyde de fer noir (E 172), laurilsulfate de sodium.






Qu’est-ce que MIKICORT 3 mg, et contenu de l’emballage 
extérieur ?
Aspect de MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et contenu de 
l'emballage extérieur 
MIKICORT 3 mg se présente sous forme de gélules 
gastro-résistantes roses.
MIKICORT 3 mg est disponible en boîte de 10, 50, 90, 100 ou 120 
gélules sous plaquettes.
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.






Titulaire/Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché et 
exploitant 
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6 AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU 






Fabricant
DR. FALK PHARMA GMBH
LEINENWEBERSTRASSE 5
79108 FREIBURG 
ALLEMAGNE






Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace 
Economique Européen
Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace 
Economique Européen sous les noms suivants : 
Danemark, Finlande, Grande Bretagne, Irlande, Suède : Budenofalk®
France: MIKICORT®
Italie: Intesticort®
Espagne : Intestifalk®
La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Janvier 2020
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles 
sur le site Internet de l’ANSM (France).






Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce 
médicament car elle contient des informations importantes 
pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou 






votre pharmacien
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le 






donnez pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, 
même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.






• Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à 
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à 
tout e�et indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette 
notice. Voir rubrique 4.
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Budésonide






Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et dans 






quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre 






MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
3. Comment prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
4. Quels sont les e�ets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.






1. QU’EST-CE QUE MIKICORT 3 MG, GELULE GASTRO-RESISTANTE 
ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?






Classe pharmacothérapeutique: CORTICOIDE A EFFET LOCAL, Code 
ATC : A07EA06. 
Le MIKICORT 3 mg en gélule gastro-résistante, contient le principe 
actif budésonide, un stéroïde d'action locale utilisé pour traiter des 
maladies in�ammatoires chroniques de l'intestin et du foie. 
Le MIKICORT 3mg est utilisé dans le traitement :
• maladie de Crohn : poussées aiguës d'intensité légère à 






modérée d'une in�ammation chronique a�ectant la partie 
inférieure de l'intestin grêle (iléum) et/ou la partie supérieure du 
gros intestin (côlon ascendant).






• colite microscopique : une maladie comprenant des sous-types, 
la colite collagène et la colite lymphocytaire, caractérisée par une 
in�ammation chronique du gros intestin et s’accompagnant 
habituellement d’une diarrhée liquide chronique.






• de l'hépatite auto-immune : une maladie comportant une 
in�ammation chronique du foie.






   






2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 
PRENDRE MIKICORT 3 MG, GELULE GASTRO-RESISTANTE ?






Ne prenez jamais MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante :
• si vous êtes allergique au budésonide ou à l’un des autres 






composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la 
rubrique 6.






• si vous sou�rez d'une grave a�ection hépatique (cirrhose du foie)  






Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin avant de prendre MIKICORT 3 mg si 
vous sou�rez de :
• tuberculose
• hypertension artérielle
• diabète, ou si du diabète a été diagnostiqué dans votre famille 
• os fragiles (ostéoporose)
• ulcères d'estomac ou dans la première partie de l'intestin grêle 






(ulcères peptiques) 
• pression élevée dans l'œil (glaucome) ou problèmes oculaires tels 






que l'opacité du cristallin (cataracte) ou si un glaucome a été 
diagnostiqué dans votre famille 






• problèmes hépatiques graves






MIKICORT 3 mg n’est pas indiqué chez les patients atteints d’une 
maladie de Crohn a�ectant la partie haute du tractus 
gastro-intestinal.






Cette maladie peut parfois provoquer des symptômes 
extra-intestinaux (p. ex. touchant les yeux, la peau, les articulations) 
qui ne sont pas susceptibles de répondre à ce médicament.






Des e�ets typiques de médicaments cortisoniques peuvent se 
produire et a�ecter toutes les parties du corps, notamment si vous 
prenez du MIKICORT 3 mg à hautes doses et pendant de longues 
périodes (voir section 4, « Quels sont les e�ets indésirables 
éventuels ? »).
Autres précautions à prendre durant le traitement au MIKICORT 3 mg
• Veuillez prévenir votre médecin si vous avez une infection. Les 






symptômes de certaines infections peuvent être atypiques ou 
moins prononcés.






• Evitez tout contact avec des personnes atteintes de varicelle ou de 
zona si vous n'en avez jamais sou�ert. Ces maladies pourraient 
gravement vous a�ecter. Si jamais vous entrez en contact avec la 
varicelle ou le zona, consultez immédiatement votre médecin. 






• Informez votre médecin si vous n'avez pas eu la rougeole. 
• Si vous devez vous faire vacciner, parlez-en d'abord à votre 






médecin.
• Si vous devez subir une opération, informez le médecin que vous 






prenez du MIKICORT 3 mg.
• Si vous avez été traité(e) avec un corticoïde plus puissant avant de 






commencer le traitement par MIKICORT 3 mg, vos symptômes 
pourraient réapparaître lors du changement de médicament. Dans 
ce cas, prenez contact avec votre médecin. 






• Contactez votre médecin en cas de vision �oue ou d’autres 
troubles visuels. 






• Si vous avez une hépatite auto-immune, votre médecin fera 
réaliser régulièrement des bilans hépatiques et ajustera 
périodiquement la posologie de ce médicament.






Autres médicaments et MIKICORT 3 mg, gélule 
gastro-résistante :
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment 
pris ou pourriez prendre tout autre médicament, et notamment : 
• glycosides cardiaques tels que la digoxine (médicaments pour 






traiter certaines a�ections du cœur)






• diurétiques (servant à éliminer l'excès de liquide du corps)
• kétoconazole ou itraconazole (pour traiter les mycoses) 
• antibiotiques pour traiter des infections (tels que la 






clarithromycine)
• carbamazépine (utilisée dans le traitement de l'épilepsie)
• rifampicine (traitement de la tuberculose)
• œstrogènes ou contraceptifs oraux 
• cimétidine (utilisée pour freiner la production d'acide dans 






l'estomac)
Certains médicaments peuvent augmenter les e�ets de MIKICORT 3 
mg et il est possible que votre médecin souhaite vous surveiller 
attentivement si vous prenez ces médicaments (y compris certains 
médicaments pour traiter l’infection à VIH: ritonavir, cobicistat). 






Si en plus du MIKICORT 3 mg, vous prenez de la cholestyramine 
(contre le cholestérol et aussi pour traiter la diarrhée) ou des 
antiacides (contre des troubles digestifs), il convient de les absorber 
à 2 heures d'intervalle au moins de MIKICORT 3 mg. 






MIKICORT 3 mg pourrait a�ecter les résultats des tests e�ectués par 
votre médecin ou à l’hôpital. Informez votre médecin que vous 
prenez MIKICORT 3 mg avant la réalisation de ces tests.






MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante avec des aliments et 
boissons






Vous ne devez pas boire du jus de pamplemousse pendant que 
vous prenez ce médicament car cela pourrait modi�er ses e�ets.
Grossesse et allaitement
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être 
enceinte ou plani�ez une grossesse, demandez conseil à votre 
médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
Vous ne pouvez prendre du MIKICORT 3 mg pendant une grossesse 
que si votre médecin vous le prescrit expressément.
Le budésonide est susceptible de passer en petite quantité dans le 
lait ; si vous allaitez, vous ne pouvez prendre MIKICORT 3 mg que si 
votre médecin vous le prescrit expressément. 
L’administration du médicament, MIKICORT 3 mg peut donner lieu 
à des résultats positifs lors des tests antidopage.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
La prise de MIKICORT 3 mg ne devrait pas a�ecter votre capacité à 
conduire ou à utiliser des machines.
MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante contient du 
saccharose et du lactose.
Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains 
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.






3. COMMENT PRENDRE MIKICORT 3 MG, GELULE GASTRO-RESISTANTE ?






Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement 
les indications de votre médecin ou pharmacien. Véri�ez auprès de 
votre médecin ou pharmacien en cas de doute.
Maladie de Crohn  
La dose recommandée est de 3 gélules une fois par jour le matin ou 
une gélule 3 fois par jour (matin, midi et soir), sauf prescription 
di�érente de votre médecin
Durée du traitement
Votre traitement devrait durer environ 8 semaines.
Colite microscopique (colite collagène et colite lymphocytaire)
Traitement de l’in�ammation aiguë
La dose recommandée est de trois gélules une fois par jour le matin, 
sauf prescription di�érente de votre médecin.
Traitement d’entretien
Le traitement d’entretien doit être débuté uniquement en cas de 
réapparition des symptômes après l’arrêt du traitement initial. 
Selon l’évolution de votre maladie, votre médecin décidera du 
nombre de gélules que vous devez prendre chaque jour. La dose est 
habituellement de deux gélules une fois par jour à prendre le matin 
(dose totale de 6 mg de budésonide par jour). Il est également 
possible de prendre deux gélules le matin du premier jour, puis une 
gélule le matin du deuxième jour (soit une dose moyenne de 4,5 mg 
de budésonide par jour). Le traitement doit ensuite être poursuivi 
en alternant la dose quotidienne de deux gélules et la dose 
quotidienne d’une gélule.
Durée du traitement
Le traitement de l’in�ammation aiguë devrait durer environ 8 
semaines. La durée du traitement d’entretien sera déterminée par 
votre médecin. Le traitement d’entretien dure généralement 12 
mois au maximum. Si nécessaire, votre médecin pourra prolonger la 
durée de traitement.
Hépatite auto-immune
Traitement de l'in�ammation aiguë
La dose recommandée est d‘une gélule 3 fois par jour (matin, midi 
et soir), sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre 
médecin décidera en fonction des examens de laboratoire combien 
de temps vous devrez prendre trois gélules par jour. 
Traitement d'entretien
La dose recommandée est d’une gélule 2 fois par jour (matin et soir), 
sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre médecin 
décidera en fonction des examens de laboratoire combien de 
temps vous devrez prendre deux gélules par jour.
Notez que dans la plupart des cas, votre médecin prescrira du 
MIKICORT 3mg et de l'azathioprine, un médicament qui agit en 
diminuant la réponse immunitaire de l'organisme. 
Durée du traitement
Selon les résultats d’examen de votre sang et de votre tissu 
hépatique, votre médecin décidera de la durée de votre traitement 
et du nombre de gélules par jour que vous devrez prendre.






Utilisation chez les enfants et les adolescents
Le MIKICORT 3mg, ne doit PAS être utilisé chez l’enfant de moins de 
12 ans. 
L'expérience est limitée concernant l'usage de ce médicament chez 
l’enfant de plus de 12 ans.
Mode d'administration
Le MIKICORT 3mg  est uniquement pour usage oral. 
Les gélules sont à avaler entières, avec un verre d'eau environ une 
demi-heure avant les repas. Ne pas mâcher la gélule. 
Si vous avez pris plus de MIKICORT 3 mg, gélule 
gastro-résistante que vous n’auriez dû :
Si vous avez pris trop de MIKICORT 3mg, prenez la prochaine dose 
selon la prescription. Ne prenez pas une dose plus faible. En cas 
d'incertitude, consultez un médecin qui décidera de la marche à 
suivre, et emportez si possible l'emballage et cette notice. 
Si vous oubliez de prendre  MIKICORT 3 mg, gélule 
gastro-résistante :
Si vous oubliez de prendre une dose, poursuivez tout simplement le 
traitement à la posologie prescrite. Ne prenez pas de dose double 
pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
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MIKICORT® 3 mg, 
gélule gastro-résistante







Si vous arrêtez de prendre MIKICORT 3 mg, gélule 
gastro-résistante :
Si vous souhaitez interrompre votre traitement ou le terminer 
précocement, parlez-en à votre médecin. Il est important de ne pas 
arrêter brutalement votre traitement, ce qui pourrait vous rendre 
malade. Même si vous vous sentez mieux, continuez à prendre 
votre médicament jusqu'à ce que votre médecin vous dise d'arrêter. 
Votre médecin voudra sans doute diminuer graduellement votre 
dose sur une période de deux semaines.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, 
demandez plus d’informations à votre médecin ou à votre 
pharmacien.







4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?







Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des 
e�ets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement 
chez tout le monde.
Si vous ressentez l'un des symptômes suivants après avoir pris 
le médicament, consultez immédiatement votre médecin :
• infection,
• maux de tête,
• modi�cations du comportement , par exemple dépression, 







irritabilité, euphorie, agitation, anxiété ou agressivité. 
Les e�ets indésirables suivants ont été rapportés :







E�ets indésirables fréquents :  peuvent a�ecter jusqu’à 1 
personne sur 10
• syndrome de Cushing : p. ex. visage rond, prise de poids, 







diminution de la tolérance au glucose, hyperglycémie, 
hypertension artérielle, rétention des liquides dans les tissus (p. 
ex., gon�ement des jambes), excrétion accrue du potassium 
(hypokaliémie), menstruations irrégulières chez la femme, 
poussée de poils indésirables chez la femme, impuissance, 
résultats de laboratoire anormaux (réduction de la fonction 
surrénalienne), stries rouges sur la peau (vergetures), acné.







• indigestion, estomac irritable (dyspepsie), maux de ventre
• risque accru d’infection
• douleurs musculaires et articulaires, faiblesse musculaire, 







contractions musculaires
• os fragiles (ostéoporose)
• maux de tête
• modi�cations de l’humeur, telles que dépression, irritabilité ou 







euphorie
• éruption cutanée due à des réactions d’hypersensibilité, points 







rouges provenant d’hémorragies cutanées, retard de cicatrisation, 
réactions cutanées locales telles que dermatite de contact







Peu fréquents : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 100
• ulcères de l’estomac ou de l’intestin grêle
• agitation avec activité physique accrue, anxiété
Rares : peuvent a�ecter jusqu’à 1 personne sur 1000
• vision �oue
• in�ammation du pancréas
• perte osseuse en raison d’une mauvaise circulation sanguine 







(ostéonécrose)
• agressivité
• contusions
Très rares : peuvent a�ectuer jusqu’à 1 personne sur 10.000
• retard de croissance chez l’enfant
• constipation
• augmentation de la pression cérébrale, éventuellement associée à 







une augmentation de la pression intraoculaire (œdème papillaire) 
chez l’adolescent







• risque accru de caillots sanguins, in�ammation des vaisseaux 
sanguins (associée à l’arrêt de l’utilisation de la cortisone après un 
traitement de longue durée)







• fatigue, sensation générale de maladie







Ces e�ets indésirables sont typiques des médicaments stéroïdes et 
la plupart d’entre eux peuvent aussi être attendus lors de 
traitements avec d’autres stéroïdes. Leur survenue dépend de la 
dose, de la durée du traitement, de la présence d’un traitement 
antérieur ou en cours par d’autres préparations à base de cortisone, 
ainsi que de votre sensibilité individuelle.
Si vous avez été traité(e) par une préparation plus forte à base de 
cortisone, avant de commencer le traitement avec MIKICORT 3 mg, 
il se peut que vos symptômes réapparaissent lors du changement 
de médicament.







Déclaration des e�ets secondaires
Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à votre 
médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout e�et 
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous 
pouvez également déclarer les e�ets indésirables directement via 
le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des 
Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: 
www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les e�ets indésirables, vous contribuez à fournir 
davantage d’informations sur la sécurité du médicament.







5. COMMENT CONSERVER MIKICORT 3 MG, GELULE 
GASTRO-RESISTANTE ?







Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée 
sur la boîte après EXP. La date de péremption fait référence au 
dernier jour de ce mois
Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulières de 
conservation. 
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures 
ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les 
médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à 
protéger l’environnement.







6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS







Ce que contient MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante 
• La substance active est : 
budénoside.
Chaque gélule gastro-résistante contient 3 mg de budésonide.
• Les autres composants sont :
Contenu des gélules :
Copolymère d'ammonio méthacrylate (type A) (Eudragit RL), 
copolymère d'ammonio méthacrylate (type B) (Eudragit RS), 
lactose monohydraté, amidon de maïs, copolymère d'acide 
méthacrylique et de méthacrylate de méthyle (1:1) (Eudragit L 100), 
copolymère d'acide méthacrylique et de méthacrylate de méthyle 
(1:2) (Eudragit S 100), povidone K25, eau puri�ée, saccharose, talc, 
citrate de triéthyle. 
Enveloppe de la gélule :
Dioxyde de titane (E 171), gélatine, érythrosine (E 127), oxyde de fer 
rouge (E 172), oxyde de fer noir (E 172), laurilsulfate de sodium.







Qu’est-ce que MIKICORT 3 mg, et contenu de l’emballage 
extérieur ?
Aspect de MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et contenu de 
l'emballage extérieur 
MIKICORT 3 mg se présente sous forme de gélules 
gastro-résistantes roses.
MIKICORT 3 mg est disponible en boîte de 10, 50, 90, 100 ou 120 
gélules sous plaquettes.
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.
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Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace 
Economique Européen
Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace 
Economique Européen sous les noms suivants : 
Danemark, Finlande, Grande Bretagne, Irlande, Suède : Budenofalk®
France: MIKICORT®
Italie: Intesticort®
Espagne : Intestifalk®
La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
18/12/2019
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles 
sur le site Internet de l’ANSM (France).







Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce 
médicament car elle contient des informations importantes 
pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou 







votre pharmacien
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le 







donnez pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, 
même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.







• Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à 
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à 
tout e�et indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette 
notice. Voir rubrique 4.
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NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR







Budésonide







Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante et dans 







quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre 







MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
3. Comment prendre MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
4. Quels sont les e�ets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.







1. QU’EST-CE QUE MIKICORT 3 MG, GELULE GASTRO-RESISTANTE 
ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?







Classe pharmacothérapeutique: CORTICOIDE A EFFET LOCAL, Code 
ATC : A07EA06. 
Le MIKICORT 3 mg en gélule gastro-résistante, contient le principe 
actif budésonide, un stéroïde d'action locale utilisé pour traiter des 
maladies in�ammatoires chroniques de l'intestin et du foie. 
Le MIKICORT 3mg est utilisé dans le traitement :
• maladie de Crohn : poussées aiguës d'intensité légère à 







modérée d'une in�ammation chronique a�ectant la partie 
inférieure de l'intestin grêle (iléum) et/ou la partie supérieure du 
gros intestin (côlon ascendant).







• colite microscopique : une maladie comprenant des sous-types, 
la colite collagène et la colite lymphocytaire, caractérisée par une 
in�ammation chronique du gros intestin et s’accompagnant 
habituellement d’une diarrhée liquide chronique.







• de l'hépatite auto-immune : une maladie comportant une 
in�ammation chronique du foie.







   







2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 
PRENDRE MIKICORT 3 MG, GELULE GASTRO-RESISTANTE ?







Ne prenez jamais MIKICORT 3 mg :
• si vous êtes allergique au budésonide ou à l’un des autres 







composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la 
rubrique 6.







• si vous sou�rez d'une grave a�ection hépatique (cirrhose du foie)  







Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin avant de prendre MIKICORT 3 mg si 
vous sou�rez de :
• tuberculose
• hypertension artérielle
• diabète, ou si du diabète a été diagnostiqué dans votre famille 
• os fragiles (ostéoporose)
• ulcères d'estomac ou dans la première partie de l'intestin grêle 







(ulcères peptiques) 
• pression élevée dans l'œil (glaucome) ou problèmes oculaires tels 







que l'opacité du cristallin (cataracte) ou si un glaucome a été 
diagnostiqué dans votre famille 







• problèmes hépatiques graves







MIKICORT 3 mg n’est pas indiqué chez les patients atteints d’une 
maladie de Crohn a�ectant la partie haute du tractus 
gastro-intestinal.







Cette maladie peut parfois provoquer des symptômes 
extra-intestinaux (p. ex. touchant les yeux, la peau, les articulations) 
qui ne sont pas susceptibles de répondre à ce médicament.







Des e�ets typiques de médicaments cortisoniques peuvent se 
produire et a�ecter toutes les parties du corps, notamment si vous 
prenez du MIKICORT 3 mg à hautes doses et pendant de longues 
périodes (voir section 4, « Quels sont les e�ets indésirables 
éventuels ? »).
Autres précautions à prendre durant le traitement au MIKICORT 3 mg
• Veuillez prévenir votre médecin si vous avez une infection. Les 







symptômes de certaines infections peuvent être atypiques ou 
moins prononcés.







• Evitez tout contact avec des personnes atteintes de varicelle ou de 
zona si vous n'en avez jamais sou�ert. Ces maladies pourraient 
gravement vous a�ecter. Si jamais vous entrez en contact avec la 
varicelle ou le zona, consultez immédiatement votre médecin. 







• Informez votre médecin si vous n'avez pas eu la rougeole. 
• Si vous devez vous faire vacciner, parlez-en d'abord à votre 







médecin.
• Si vous devez subir une opération, informez le médecin que vous 







prenez du MIKICORT 3 mg.
• Si vous avez été traité(e) avec un corticoïde plus puissant avant de 







commencer le traitement par MIKICORT 3 mg, vos symptômes 
pourraient réapparaître lors du changement de médicament. Dans 
ce cas, prenez contact avec votre médecin. 







• Contactez votre médecin en cas de vision �oue ou d’autres 
troubles visuels. 







• Si vous avez une hépatite auto-immune, votre médecin fera 
réaliser régulièrement des bilans hépatiques et ajustera 
périodiquement la posologie de ce médicament.







Autres médicaments et MIKICORT 3 mg







Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez 
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament, et 
notamment : 
• glycosides cardiaques tels que la digoxine (médicaments pour 







traiter certaines a�ections du cœur)







• diurétiques (servant à éliminer l'excès de liquide du corps)
• kétoconazole ou itraconazole (pour traiter les mycoses) 
• antibiotiques pour traiter des infections (tels que la 







clarithromycine)
• carbamazépine (utilisée dans le traitement de l'épilepsie)
• rifampicine (traitement de la tuberculose)
• œstrogènes ou contraceptifs oraux 
• cimétidine (utilisée pour freiner la production d'acide dans 







l'estomac)
Certains médicaments peuvent augmenter les e�ets de MIKICORT 3 
mg et il est possible que votre médecin souhaite vous surveiller 
attentivement si vous prenez ces médicaments (y compris certains 
médicaments pour traiter l’infection à VIH: ritonavir, cobicistat). 







Si en plus du MIKICORT 3 mg, vous prenez de la cholestyramine 
(contre le cholestérol et aussi pour traiter la diarrhée) ou des 
antiacides (contre des troubles digestifs), il convient de les absorber 
à 2 heures d'intervalle au moins de MIKICORT 3 mg. 







MIKICORT 3 mg pourrait a�ecter les résultats des tests e�ectués par 
votre médecin ou à l’hôpital. Informez votre médecin que vous 
prenez MIKICORT 3 mg avant la réalisation de ces tests.







MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante avec des aliments et 
boissons







Vous ne devez pas boire du jus de pamplemousse pendant que 
vous prenez ce médicament car cela pourrait modi�er ses e�ets.
Grossesse et allaitement
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être 
enceinte ou plani�ez une grossesse, demandez conseil à votre 
médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
Vous ne pouvez prendre du MIKICORT 3 mg pendant une grossesse 
que si votre médecin vous le prescrit expressément.
Le budésonide est susceptible de passer en petite quantité dans le 
lait ; si vous allaitez, vous ne pouvez prendre MIKICORT 3 mg que si 
votre médecin vous le prescrit expressément. 
L’administration du médicament, MIKICORT 3 mg peut donner lieu 
à des résultats positifs lors des tests antidopage.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
La prise de MIKICORT 3 mg ne devrait pas a�ecter votre capacité à 
conduire ou à utiliser des machines.
MIKICORT 3 mg, gélule gastro-résistante contient du 
saccharose et du lactose.
Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains 
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.







3. COMMENT PRENDRE MIKICORT 3 MG, GELULE GASTRO-RESISTANTE ?







Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement 
les indications de votre médecin ou pharmacien. Véri�ez auprès de 
votre médecin ou pharmacien en cas de doute.
Maladie de Crohn  
La dose recommandée est de 3 gélules une fois par jour le matin ou 
une gélule 3 fois par jour (matin, midi et soir), sauf prescription 
di�érente de votre médecin
Durée du traitement
Votre traitement devrait durer environ 8 semaines.
Colite microscopique (colite collagène et colite lymphocytaire)
Traitement de l’in�ammation aiguë
La dose recommandée est de trois gélules une fois par jour le matin, 
sauf prescription di�érente de votre médecin.
Traitement d’entretien
Le traitement d’entretien doit être débuté uniquement en cas de 
réapparition des symptômes après l’arrêt du traitement initial. 
Selon l’évolution de votre maladie, votre médecin décidera du 
nombre de gélules que vous devez prendre chaque jour. La dose est 
habituellement de deux gélules une fois par jour à prendre le matin 
(dose totale de 6 mg de budésonide par jour). Il est également 
possible de prendre deux gélules le matin du premier jour, puis une 
gélule le matin du deuxième jour (soit une dose moyenne de 4,5 mg 
de budésonide par jour). Le traitement doit ensuite être poursuivi 
en alternant la dose quotidienne de deux gélules et la dose 
quotidienne d’une gélule.
Durée du traitement
Le traitement de l’in�ammation aiguë devrait durer environ 8 
semaines. La durée du traitement d’entretien sera déterminée par 
votre médecin. Le traitement d’entretien dure généralement 12 
mois au maximum. Si nécessaire, votre médecin pourra prolonger la 
durée de traitement.
Hépatite auto-immune
Traitement de l'in�ammation aiguë
La dose recommandée est d‘une gélule 3 fois par jour (matin, midi 
et soir), sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre 
médecin décidera en fonction des examens de laboratoire combien 
de temps vous devrez prendre trois gélules par jour. 
Traitement d'entretien
La dose recommandée est d’une gélule 2 fois par jour (matin et soir), 
sauf prescription di�érente de votre médecin. Votre médecin 
décidera en fonction des examens de laboratoire combien de 
temps vous devrez prendre deux gélules par jour.
Notez que dans la plupart des cas, votre médecin prescrira du 
MIKICORT 3mg et de l'azathioprine, un médicament qui agit en 
diminuant la réponse immunitaire de l'organisme. 
Durée du traitement
Selon les résultats d’examen de votre sang et de votre tissu 
hépatique, votre médecin décidera de la durée de votre traitement 
et du nombre de gélules par jour que vous devrez prendre.







Utilisation chez les enfants et les adolescents
Le MIKICORT 3mg, ne doit PAS être utilisé chez l’enfant de moins de 
12 ans. 
L'expérience est limitée concernant l'usage de ce médicament chez 
l’enfant de plus de 12 ans.
Mode d'administration
Le MIKICORT 3mg  est uniquement pour usage oral. 
Les gélules sont à avaler entières, avec un verre d'eau environ une 
demi-heure avant les repas. Ne pas mâcher la gélule. 
Si vous avez pris plus de MIKICORT 3 mg, gélule 
gastro-résistante que vous n’auriez dû :
Si vous avez pris trop de MIKICORT 3mg, prenez la prochaine dose 
selon la prescription. Ne prenez pas une dose plus faible. En cas 
d'incertitude, consultez un médecin qui décidera de la marche à 
suivre, et emportez si possible l'emballage et cette notice. 
Si vous oubliez de prendre  MIKICORT 3 mg, gélule 
gastro-résistante :
Si vous oubliez de prendre une dose, poursuivez tout simplement le 
traitement à la posologie prescrite. Ne prenez pas de dose double 
pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
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