Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Salazopyrin® EN 500 mg enterotabletit
sulfasalatsiini

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kayttamisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Salazopyrin EN on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Salazopyrin EN -valmistetta
Miten Salazopyrin EN -valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Salazopyrin EN -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Salazopyrin EN on ja mihin siti kiyte tisin

Salazopyrin EN estdi tulehdusta ja tappaa bakteereja. Se lievittdéd erityisesti suolen limakalvon
tulehdusta. Vaikutustapaa nivelreumassa ei ole tiysin selvitetty.

Salazopyrin EN -valmisteella hoidetaan nivelreumaa ja tulehduksellisia suolistosairauksia (haavainen
koliitti, Crohnin tauti). Salazopyrin EN lLievittdd haavaisen koliitin ja Crohnin taudin yhteydessa
esiintyvdd vaikeaa ripulia, ja sitd kdytetddn myos ndiden vaivojen uusiutumisen ehkéisyyn.
Salazopyrin EN -valmisteella hoidetaan myds pyoderma gangraenosum -nimistd sairautta, jota joskus
ilmenee potilailla, joilla on haavainen koliitti.

Sulfasalatsiinia, jota Salazopyrin EN sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Salazopyrin EN -valmis te tta

Ali kiiyti Salazopyrin EN -valmistetta

- jos olet allerginen sulfonamideille tai asetyylisalisyylihapolle (mm. erédissi
tulehduskipulddkkeissd) taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on ns. akuutti intermittoiva porfyria (maksaporfyria, entsyymipuutoksesta johtuva
tiettyjen veren viriaineiden esiintyvyyden lisdéntyminen).

Varoitukset ja varotoimet

Salazopyrin EN -valmisteen kdyton yhteydessé on raportoitu seuraavia mahdollisesti hengenvaarallisia

reaktioita:

- yleistyneitd allergisia reaktioita (anafylaktinen reaktio),

- vaikeita yliherkkyysreaktioita (kuten sisdelinten tulehdukset, vereen littyvdt poikkeavuudet
ja/tai keuhkokuume)



- vaikeita ihoreaktioita (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, epidermaalinen nekrolyysi ja erythema
multiforme),

- yleistyneitd iho-oireisia reaktioita (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms,
DRESS).

Vakavien reaktioiden alkuoireina voi ilmetd vartalolla punertavia, rengasmaisia tai pyoreitd laikkuja,
joiden keskelld on usein rakkuloita. Muita 16ydoksid, joita kannattaa etsid, voivat olla haavaumat
suussa, niclussa, nenéssi tai sukupuoliclimissd seki sidekalvotulehdus (silmien punoitus ja turvotus).
Jo ennen ihottumaa voi ilmaantua kuumetta ja imusolmukesuurentumia.

Nama vakavat horeaktiot, jotka voivat olla henked uhkaavia, littyvdt usein flunssan kaltaisiin
oireisiin. Thottuma voi levitd laajoiksi rakkulamuodostelmiksi taiihon pinnan kuoriutumiseksi.
Suurin riski vakavien ihoreaktioiden ilmenemiselle on ensimmaéisten hoitovilkkkojen aikana.

Jos sinulle kehittyy ihottuma tai muita edelli mainittuja oireita, hakeudu vilitto mésti lddk drin
vastaanotolle ja kerro hiinelle, etti kiytiit tata lidsike tti.

Jos sinulla on todettu jokin yllimainituista hengenvaarallisista tiloista Salazopyrin EN -valmisteen
kéyton yhteydessé, et saa koskaan aloittaa Salazopyrin EN -valmisteen kayttod endéd uudelleen.

Kerro ldédkdérille, jos otat tai olet dskettdin ottanut Salazopyrin EN -valmistetta tai jotain muuta
sulfasalatsiinia sisdltivda valmistetta, koska ne saattavat vaikuttaa veri- tai virtsakokeiden tuloksiin.

Jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin kéytit Salazopyrin EN -valmistetta. Kiytd varoen seuraavissa tapauksissa:

o jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

o jos sinulla on vaikea allergia

o jos sinulla on astma

o jos sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos (sulfasalatsiini voi vaikuttaa

verenkuvaan eli veren koostumukseen)
jos sinulla on yleisoireinen lastenreuma
o jos veriarvosi ovat poikkeavat.

Verenkuvasi ja maksasi sekd munuaistesi toiminta tutkitaan ennen hoidon aloittamista. Myds hoidon
aikana tehdédén veri-, maksa- ja munuaiskokeita sddnnoéllisesti potilaan voinnin mukaan.

Jos potilaalla on aiemmin ollut toistuvia ja kroonisia infektioita tai jokin perussairaus altistaa
infektioille, varovaisuutta on noudatettava. Jos sulfasalatsiinihoidon aikana kehittyy vakavia
infektioita, kuten verenmyrkytysté tai keuhkokuumetta, hoito on lopetettava.

Sulfasalatsiinihoidon aikana ilmenevit oireet, kuten kurkkukipu, kuume, kalpeus, purppura tai
keltaisuus, voivat viitata toimintahéiridihin luuytimessé, punasoluissa tai maksassa. Salazopyrin EN
-hoito on keskeytettdva, kunnes verikokeiden tulokset ovat saatavilla.

Koska sulfasalatsiini saattaa aiheuttaa virtsan kristalloitumista ja munuaiskivien muodostusta, potilaan
riittivastd nesteensaannista on huolehdittava.

Léadke voi vérjitd ihon ja elimiston eritteet (esim. hien, syljen, virtsan ja kyynelnesteen) ja siten myos
pehmeit piilolinssit keltaisiksi. TAmé on vaaratonta.

Lapset januoret
Kaéytto lapsille, joilla on yleisoireinen lastenreuma, voi johtaa seerumitaudin kaltaiseen reaktioon ja
siksi sulfasalatsiinin kayttoa niille potilaille ei suositella.



Muut lifike valmis teet ja Salazopyrin EN
Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Joidenkin ladkkeiden tai Salazopyrin EN -valmisteen teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia,
jos kaytit ldidkkeitd samanaikaisesti. Tallaisia lAdkkeitd ovat esim.:

o digoksiini (sydénlidke)

e foolihappo (anemialdéke)

o merkaptopuriini tai atsatiopriini (immuunivasteen muuntaja)

e metotreksaatti (nivelreumaldéke).

Nestekromatografialla tehty normetanefrinimiéritys voi aiheuttaa vairin positiivisen testituloksen
sulfasalatsiinille altistuneille potilaille.

Salazopyrin EN -enterotabletti ruuan ja juoman kanssa
Enterotabletit on otettava aterioiden yhteydessa tasaisesti jacttuna lapi vuorokauden.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Sulfasalatsiini voi aiheuttaa foolihapon puutosta raskauden aikana, mikd saattaa lisdta sikion
hermostoputken sulkeutumishéirion vaaraa. Hedelmillisessd idssé olevien naisten ja raskaana olevien
on kéytettidva foolihappolisdlaédkitystd lddkarin ohjeen mukaan.

Imetys
Ladke kulkeutuu didinmaitoon.
Keskustele lidkérin kanssa, jos
e rintaruokintaa saava lapsesi on syntynyt ennenaikaisesti
e rintaruokintaa saava lapsesion ollut vastasyntyneend keltatautinen
e kiytit Salazopyrin EN -valmistetta imetysaikana muuten kuin tilapéisesti.

Hedelmallisyys
Sulfasalatsiinilla hoidetuilla miehilli saattaa esiintyd sperman siittididen niukkuutta ja

hedelméttomyyttd. Namai vaikutukset ndyttidvat hdvidvian 2—3 kuukauden kuluessa ladkkeen kdyton
lopettamisesta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Salazopyrin EN -valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kéyttdd koneita ei ole tutkittu.

Salazopyrin EN sisiiltia propyle eniglykolia
Téama ladkevalmiste sisdltdd 5 mg propyleeniglykolia per tabletti.
3. Miten Salazopyrin EN -valmis te tta kiytetiéin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin lA4kari on madrdnnyt. Tarkista annostusohjeet 1Adkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus
Ladkarimaarda annostuksen yksilollisen tarpeesi mukaan.

Huomaa: Enterotabletit ovat padllystettyjd, jotta ne eivét liukenisi, ennen kuin ne ovat kulkeutuneet
suolistoon. Siksi on tirkedd, ettd nielet ne kokonaisina niin, ettei pdéllyste vahingoitu. Enterotablettia
ei saa siis murskata eikd jakaa.



Nivelreuma

Suositeltu annos aikuisille: Hoito aloitetaan yhdelld enterotabletilla vuorokaudessa. Y lldpitohoidossa
annostus on 2 enterotablettia 2 kertaa vuorokaudessa.

Ota enterotabletit aterian yhteydessa.

Tulehdukselliset suolistosairaudet
Suostiteltu annos aikuisille: 2—4 enterotablettia 2—4 kertaa vuorokaudessa.
Suositeltu annos lapsille: méérdytyy lapsen painon mukaan.

Jatka ladkitystd niin kauan kuin la4kari on madrannyt, muuten sairautesi voi pahentua. Yleensa
Salazopyrin EN -valmistetta kdytetdén hyvin pitkdén. Ota enterotabletit ruokailun yhteydessa ja
mahdollisimman tasaisesti jacttuna lapi vuorokauden.

Jos otat enemmién Salazopyrin EN -enterotabletteja kuin sinun pitiisi

Liian suuri lddkeannos voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Salazopyrin EN -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mabhdolliset haittavaikutukset ilmenevit useimmiten ensimmaéisten kolmen hoitokuukauden kuluessa.

Jos seuraavia oireita ilmaantuu, lopeta heti valmisteen kiytto ja ota yhteys liikériin:

o Thoreaktiot (katso kohta 2 Varoitukset ja varotoimet).

o Pienelle osalle potilaista voi ilmaantua ylihe rkKkyysreaktioita: auringonvalon aiheuttamat
ithoreaktiot, kasvojen turvotus, hengenahdistus, yska, kurkkukipu, vdsymys, korkea kuume ja
pahoinvointi.

Salazopyrin EN voi vaikuttaa verenkuvaan ja maksa-arvoihin.

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd)
o mahavaivat, pahoinvointi.

Yleiset (voiesiintyd yli 1 potilaalla sadasta)
veren valkosolujen niukkuus (leukopenia)
ruokahaluttomuus

huimaus, péaédnsérky, makuaistin héirict
korvien soiminen (tinnitus)

yské

vatsakipu, ripuli, oksentelu

ithon punatipldisyys (purppura), kutina
nivelkipu

valkuaisvirtsaisuus (proteinuria)
kuume.

Melko harvinaiset (voiesiintyd alle 1 potilaalla sadasta)



verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia)
masennus

hengenahdistus

keltaisuus

hiustenldhtd, nokkosihottuma

kasvojen turvotus

kohonnut maksaentsyymipitoisuus.

Yleisyys tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin)

aivokalvontulehdus, paksusuolitulehdus

muutoksia, joita voidaan ndhdé verikokeissa, mm. verisolujen niukkuus, anemia
vakava allerginen reaktio, seerumitauti

folaatin puute

aivosairaus, hermosairaus, hajuaistin hairiét

sydinlihas-, sydinpussitulehdus, ihon sinerrys

kalpeus

keuhkoihin liittyvid muutoksia mm. keuhkorakkulatulehdus

haavaisen koliitin paheneminen, haimatulehdus

maksan vajaatoiminta, maksatulehdus, sappitukos

vakavat thoreaktiot mm. iho- ja systeemioireinen lddkereaktio (DRESS), epidermaalinen
nekrolyysi, Stevens-Johnsonin oireyhtymd, mérkarakkulaisuus, &killinen ihon ja limakalvojen
turvotus (angioedeema), ihon punoitus, ihottuma (punajikéld), valoyliherkkyys
punahukka, autoimmuunitauti (Sjogrenin oireyhtyma)

munuaistulehdus, munuaiskivi, verivirtsaisuus

korjautuva sperman siittididen niukkuus

ihon ja nesteiden vérjiytyminen keltaiseksi

vasta-ainetuotannon kéynnistdminen.

Yleisid haittavaikutuksia voidaan lievittdd pienentimillda annosta muutamaksi pdivaksi. Ota ensin
yhteys lddkériin. Miehilld Salazopyrin EN voi heikentéa siittididen muodostusta, joka kuitenkin
palautuu ennalleen, kun ladkkeen kéytto lopetetaan.

Verisid ulosteita tai ripulia on ilmoitettu imevéisilld, joiden &idit kéyttivit sulfasalatsiinia imetyksen
aikana. Niissé tapauksissa imevéisen veriset ulosteet tai ripuli paranivat, kun &iti lopetti
sulfasalatsiinin kayton.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Salazopyrin EN -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilytd alle 25 °C.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.



Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Salazopyrin EN sisiltia

- Vaikuttava aine on sulfasalatsiini. Yksi enterotabletti sisdltdd 500 mg sulfasalatsiinia.

- Muut aineet ovat:
Enterotabletin ydin: Esigelatinoitu tirkkelys, povidoni, magnesiumstearaatti, vedetdn
kolloidinen piidioksidi.
Péillyste: Selluloosa-asetaattiftalaatti, propyleeniglykoli (E1520) (ks. kohta 2 ”’Salazopyrin EN
siséltdd propyleeniglykolia™).
Kiillote: Talkki, makrogoli, karnaubavaha, glyserolimonostearaatti, valkovaha.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Salazopyrin EN on keltaoranssi, soikea, kupera enterotabletti, koko 10 x 18 mm, merkintd “KPh”
toisella puolella ja “102” toisella puolella.

Pakkauskoot: 100 enterotablettia muovipurkissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmistaja

Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

Uppsala Domkyrkofors
753 23 Uppsala

Ruotsi

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.5.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Salazopyrin® EN 500 mg enterotable tter
sulfasalazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Salazopyrin EN &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Salazopyrin EN
Hur du anvénder Salazopyrin EN

Eventuella biverkningar

Hur Salazopyrin EN ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Salazopyrin EN ér och vad det anviinds for

Salazopyrin EN forebygger inflammation och dodar bakterier. Det lindrar inflammation framfor allt i
tarmens slemhinna. Verkningssattet vid ledgangsreumatism ir inte klarlagt.

Salazopyrin EN anvénds vid behandling av ledgangsreumatism samt vid inflammatoriska
tarmsjukdomar (sarig kolit, Crohns sjukdom). Salazopyrin EN lindrar svar diarré i samband med sarig
kolit och Crohns sjukdom och det anvénds for att forebygga aterkomst av dessa akommor.

Salazopyrin EN anvénds ocksa vid behandling av hudsjukdomen pyoderma gangraenosum, som ibland
ses hos patienter med sarig kolit.

Sulfasalazin som finns i Salazopyrin kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréaga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Salazopyrin EN

Anvind inte Salazopyrin EN

- om du dr allergisk mot sulfonamider eller acetylsalicylsyra (ingér bl a i vissa likemedel mot
feber och viérk) eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har s.k. akut intermittent porfyri (leverporfyri, 6kad férekomst av vissa blodfargédmnen
orsakad av enzymbrist).

Varningar och forsiktighet

Vid anvéindning av Salazopyrin EN har foljande mojligtvis livshotande reaktioner rapporterats:

- allminna allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion),

- svéra dverkédnslighetsreaktioner sdsom infektioner i inre organ, onormala blodviarden och/eller
lunginflammation,

- svara hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, epidermal nekrolys och erythema multiforme),

- allmianna hudreaktioner (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS).



Allvarliga hudreaktioner kan borja som rodvioletta, maltavleliknande eller runda flickar med
blasbildning i mitten. Ytterligare tecken att vara uppmérksam pa ar sér i munnen, hals, nisa,
konsorgan eller 6goninflammation (rdda och svullna 6gon). Feber och forstoring av lymfkortlarna kan
ntrdffa innan utslagen slar ut.

Hudreaktionerna, som kan vara livshotande, foljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen kan
utvecklas till blasor Gver stora omréden eller hudavlossning.
Risken for allvarliga hudreaktioner dr storst under de forsta veckorna av behandlingen.

Om du fir utslag eller tecken pa dessa reaktioner ska du omedelbart kontakta liikare och
beritta att du tar detta like medel.

Om du drabbats av ndgot av ovanndmnda livshotande tillstdnd nir du anvint Salazopyrin EN far du
aldrig anvénda Salazopyrin EN igen.

Tala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit Salazopyrin EN, eller ndgra andra likemedel
som innehaller sulfasalazin, eftersom de kan paverka blod- och urinprovsresultat.

Om du har nagon av foljande sjukdomar bor du rddgora med likare innan du bdrjar anvénda detta
lakemedel. Salazopyrin EN ska anvindas med forsiktighet i foljande fall:

o om du har njur- eller leversvikt

o om du har svar allergi

o om du har astma

o om du har glukos-6-fosfat-dehydrogenasbrist (sulfasalazin kan paverka blodbilden, dvs.

blodets sammanséttning)
. om du har barnreuma
° om du har onormala blodvéarden.

Din blodbild och leverfunktion samt njurarna skall kontrolleras innan behandlingen inleds. Aven under
behandlingen gors blod-, lever- och njurtester regelbundet beroende pa ditt tillstand.

Forsiktighet ska iakttas om patienten tidigare har haft &terkommande och kroniska infektioner eller har
underliggande tillstdnd som kan predisponera for infektioner. Administrering av sulfasalazin ska
avbrytas om patienten utvecklar en allvarlig infektion (t.ex. blodforgiftning eller lunginflammation).

Under sulfasalazinbehandlingen kan symtom s&som halsont, feber, blekhet, roda flickar pa huden
(purpura) eller gulhet forekomma, vilka kan vara tecken pa storningar i benmérgen, rdda
blodkropparna eller levern. Salazopyrin EN -behandlingen bdr avbrytas tills man har fatt
blodprovsresultaten.

Eftersom sulfasalazin kan astadkomma urinkristallisering och njursten ar det viktigt att patienten
dricker tillrickligt med vétska.

Lakemedlet kan gulfarga hud och kroppsvétskor (t.ex. svett, saliv, urin och tarvitska) och dirmed dven
gulfarga mjuka kontaktlinser. Detta &r ofarligt.

Barn och ungdomar
Barn som har barnreuma kan fa en serumsjukdomslik reaktion, varfor sulfasalazin inte
rekommenderas at dessa patienter.

Andra likemedel och Salazopyrin EN
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Salazopyrin EN kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel eller ge biverkningar tillsammans
med andra likemedel, sdsom:

e digoxin (hjartmedicin)



e folsyra (mot anemi)
e merkaptopurin eller azatioprin (fér behandling av immunologiska sjukdomar)
e metotrexat (mot ledgangsreumatism)

Vitskekromatografiutférda métningar av normetanefrin kan orsaka falskt positivt testresultat hos
patienter som anvint sulfasalazin.

Salazopyrin EN med mat och dryck
Enterotabletterna bor tas i samband med maltid jamt fordelat 6ver dygnet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Sulfasalazin kan orsaka brist pa folsyra under graviditeten, vilket kan leda till 6kad risk for
ryggmargsbrock hos fostret. Kvinnor 1 fertil alder och gravida kvinnor bér inta folsyrapreparat enligt
lakarens ordination.

Amning
Likemedlet passerar 6ver i modersmjolken.
Radgor med likare om
e barnet som ammas &r prematurt
e barnet som ammas har varit gulaktigt som nyfodd
e duanvinder Salazopyrin EN under amningen mer én tillfalligt.

Fertilitet
Minskning av antalet spermier och infertilitet kan forekomma hos médn som behandlas med
sulfasalazin. Dessa effekter ser ut att férsvinna 2—3 manader efter att medicineringen avslutats.

Korformaga och anviindning av maskiner
Inga studier har utforts om effekten av Salazopyrin EN pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

Salazopyrin EN innehéller propylenglykol
Detta likemedel innehaller 5 mg propylenglykol per tablett.

3.  Hur du anvinder Salazopyrin EN

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Dosering
Dosen skall bestimmas av likaren, som avpassar den individuellt for dig.

Obs: Enterotabletterna dr dragerade for att de inte ska I6sas upp forrdn de natt tarmen. Det dr dirfor
viktigt att du sviljer dem hela sé att inte ytskiktet (drageringen) skadas. Enterotabletter skall inte
krossas eller delas.

Ledgéngsreumatism

Rekommenderad dos for vuxna: Behandlingen borjas med en enterotablett per dygn. Vid
underhéllsbehandling 4r doseringen 2 enterotabletter 2 ganger per dygn.
Enterotabletterna bor tas i samband med maltid.

Inflammatoriska tarmsjukdomar
Rekommenderad dos for vuxna: 2—4 enterotabletter 2—4 ganger per dygn.
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Rekommenderad dos for barn: beror pa barnets vikt.

Fortsétt med medicineringen sa linge som ldkaren angivit, annars kan din sjukdom f6rvirras. Som
regel skall Salazopyrin EN tas under mycket lang tid. Ta enterotabletterna i samband med maltid sa
jamt som mojligt under dygnet.

Om du har tagit for stor mingd av Salazopyrin EN

For stor midngd likemedel kan &stadkomma illaméende och krikningar. Om du fatt i dig for stor
méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Salazopyrin EN
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Eventuella biverkningar upptrader oftast under de 3 forsta behandlingsméanaderna.

Om foljande biverkningar forekommer, sluta ta likemedlet omedelbart och kontakta likare :
e Hudreaktioner (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet)
e [ nagrasillsynta fall kan 6verkéanslighetsreaktioner forekomma. Tecken pa sddana ar
hudreaktioner fororsakade av solljus, ansiktssvullnad, andndd, hosta, halsont, trotthet, hog
feber och illamaende.

Salazopyrin EN kan paverka blodbilden och levervirdena.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 patient av tio)
e magsmartor, illamaende

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 patient av hundra)
e Dbrist pa vita blodkroppar (leukopeni)

aptitloshet

yrsel, huvudvark, stdrningar i smaksinnet

Oronsusningar (tinnitus)

hosta

magont, diarré, krakningar

rodflackig hy (purpura), klada

ledvark

protein i urinen

feber

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos férre dn 1 patient av hundra):
e minskat antal blodplittar (trombocytopeni)
e depression

e andfaddhet

e gulsot

e haravfall, ndsselutslag

e svullnad i ansikte

e forhojd leverenzymvérden

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
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hjarnhinneinflammation, tjocktarmsinflammation

forandringar som kan visa sig i blodprover, sasom brist pa blodkroppar, anemi

svar allergisk reaktion, serumsjukdom

folatbrist

hjarnsjukdom, nervsjukdom, storningar i luktsinnet

hjartmuskel-, hjértsdcksinflammation, blaaktig missfargning av hud

blekhet

fordndringar i lungorna sasom inflammation i lungblasorna

ulcerds kolit, bukspottkortelinflammation

nedsatt leverfunktion, leverinflammation, gallstas (hinder i gallans vag fran lever till tarm)
svéra hudreaktioner sdsom Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS),

epidermal nekrolys, Stevens-Johnson syndrom, varhirdar, akut svullnad av hud och
slemhinnor (angioedem), hudrodnad, kliande eksem, ljusdverkdnslighet

SLE (systemisk lupus erythematosus), autoimmunsjukdom (Sjogrens syndrom)
njurinflammation, njursten, blod i urinen

overgdende lag spermieproduktion

gulfargning av huden och vatskor

antikroppsbildning

De vanliga biverkningarna kan lindras genom att minska dosen for ett par dagar. Kontakta forst ldkare.
Salazopyrin EN kan, hos mén, ge minskad spermieproduktion, som dock normaliseras nér
anvindningen av likemedlet avbryts.

Blod i avforingen eller diarré har rapporterats hos ammande barn, vars médrar hade anvént
sulfasalazin under amningen. Symtomen foérsvann da mddrarna sluitade anvinda sulfasalazin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Salazopyrin EN ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér sulfasalazin. En enterotablett innehédller 500 mg sulfasalazin.

- Ovriga innehallsimnen &r:
Enterotablettkdrna: Pregelatiniserad stirkelse, povidon, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid.

1"



Dragering: Cellulosaacetatftalat, propylenglykol (E1520) (se avsnitt 2 ”Salazopyrin EN
innehaller propylenglykol”).
Polityr: Talk, makrogol, karnaubavax, glycerolmonostearat, vitt vax.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Salazopyrin EN &r en gulorange, oval, konvex tablett, storlek 10 x 18 mm, markning “KPh” pa ena
sidan och “102” pa andra sidan.

Forpackningsstorlekar: 100 enterotabletter i en plastburk.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare
Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

Uppsala Domkyrkofors
753 23 Uppsala

Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 22.5.2023
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