Bipacksedel: Information till anvandaren

Salazopyrin EN 500 mg enterotabletter
sulfasalazin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Salazopyrin EN ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Salazopyrin EN
Hur du tar Salazopyrin EN

Eventuella biverkningar

Hur Salazopyrin EN ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoukrwdE

1.  Vad Salazopyrin EN &r och vad det anvands for

Salazopyrin EN har antiinflammatorisk och antibakteriell effekt och h&mmar inflammation framfor
allt i tarmens slemhinna.

Salazopyrin EN dr en magsaftresistent tablett speciellt avsedd for patienter med aktiv reumatoid artrit
samt for patienter som far gastrointestinala biverkningar av Salazopyrin tabletter.

Salazopyrin EN anvénds vid behandling av ledgangsreumatism samt vid inflammatoriska
tarmsjukdomar (ulcerds kolit, Crohns sjukdom).

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Salazopyrin EN

Ta inte Salazopyrin EN

- om du ar allergisk mot sulfasalazin, dess metaboliter, sulfa (sulfonamider) eller
acetylsalicylsyra (ingdr bl a i vissa lakemedel mot feber och vark) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Salazopyrin EN.

- om du har aterkommande eller kroniska infektioner

- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion

- om du har svar allergi eller astma

- om du har glukos-6-fosfat-dehydrogenasbrist bor du upplysa din ldkare om detta innan
behandlingen pabdrjas.

- om du ar man som férsoker fa barn eftersom Salazopyrin EN kan ge minskad
spermieproduktion (normaliseras om medicineringen avbryts)

- om du tar eller nyligen har tagit Salazopyrin EN, eller nagra andra lakemedel som
innehaller sulfasalazin, eftersom de kan paverka blod- och urinprovsresultat.



Kontakta genast din lakare om du utvecklar en ny infektion under din behandling med Salazopyrin EN.
Lékaren kan komma att avbryta behandlingen.

Blodbild, njur- och leverfunktion bor kontrolleras innan behandling inleds och i borjan av behandlingen.
Darefter bor kontakt hallas med den behandlande lakaren for regelbunden kontroll.

Kontakta genast din lakare om du far symptom som halsont, feber, blekhet, far en rod- eller gulaktig
farg i huden. Detta kan tyda pa leverproblem samt blodbildsférandringar och behandlingen kan
behdva avbrytas.

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys),
har rapporterats vid anvandning av sulfasalazin. Det kan borja som rédvioletta maltavieliknande eller
runda flackar med blasbildning i mitten, ofta symmetriskt utbredda, pa balen. Ytterligare tecken att
vara uppmarksam pa &r sar i munnen, hals, nasa, konsorgan eller dgoninflammation (réda och svullna
6gon). Hudreaktionerna, som kan vara livshotande, foljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen
kan utvecklas till blasor Gver stora omraden eller hudavlossning. Risken for allvarliga hudreaktioner &r
storst under de forsta veckorna av behandlingen. Om du drabbats av Stevens-Johnson syndrom eller
toxisk epidermal nekrolys nar du anvant sulfasalazin som finns i Salazopyrin EN far du aldrig
anvanda lakemedel som innehaller sulfasalazin igen. Om du far utslag eller tecken pa dessa
hudreaktioner ska du genast sluta ta Salazopyrin EN, och omedelbart kontakta l&kare och berétta att
du tar detta lakemedel.

Overkanslighetsreaktioner, som kan vara livshotande (sdsom lakemedelsutlosta hudutslag (DRESS)),
har rapporterats vid anvandning av sulfasalazin. Tidiga tecken pa 6verkanslighet kan vara utslag, feber
eller svullna lymfkértlar. Om du far symtom pa en dverkanslighetsreaktion ska du omedelbart
kontakta lakare och beratta att du tar detta lakemedel.

Under behandlingen med sulfasalazin &r det viktigt att dricka ordentligt for att motverka bildning av
kristaller i urinen samt njursten.

Andra lakemedel och Salazopyrin EN

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Behandlingseffekten kan paverkas om Salazopyrin EN tas samtidigt
som vissa andra lakemedel. Om du tar ndgot av nedanstaende ldkemedel kan dosen Salazopyrin EN
eller det andra ldakemedlet behova andras eller andra forsiktighetsatgarder behova vidtagas.

e Digoxin mot hjartsjukdomar
e Folsyra mot blodbrist

e Rifampicin mot tuberkulos
[ ]

Merkaptopurin eller azatioprin mot leukopeni eller transplantation och immunologiska
sjukdomar

Salazopyrin EN med mat och dryck

Enterotabletterna bor lampligen tas i samband med maltid och fordelas s& jamnt som mojligt under
dygnet. Tabletterna &r dragerade for att de inte ska l6sas upp forran de natt tarmen. Det &r darfor
viktigt att de svaljes hela sa att inte ytskiktet (drageringen) skadas.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Behandling med Salazopyrin EN kan leda till folsyrabrist.

Koncentrationen av lékemedlet kan forvantas vara lika hos modern och fostret och ddrmed finns det
en risk for biverkningar aven hos fostret. Djurstudier tyder dock inte pa nagra risker for fosterskador
men risker i samband med anvandning under graviditet kan inte helt uteslutas. Under graviditet bor
Salazopyrin EN ges forst efter sérskilt dvervagande av l&kare.

Sulfasalazin gar 6ver i modersmjélk i sma méangder. Blodig avforing och diarréer har rapporterats hos



spadbarn dar den ammande kvinnan behandlats med sulfasalazin.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga effekter har observerats.

Salazopyrin EN innehaller propylenglykol
Detta lakemedel innehaller 5 mg propylenglykol per tablett.

3. Hur du tar Salazopyrin EN

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker. Dosen ar
individuellt anpassad for dig. Folj noga den dosering som star pa apoteksetiketten!

Vid ledgangsreumatism:
Vanlig dos, vuxna: 2 tabletter 2 ganger dagligen.

Vid inflammatorisk tarmsjukdom:
Vanlig dos, vuxna: 2—4 tabletter 2-4 ganger dagligen. Vanlig
dos, barn: dosen beror pa barnets vikt.

Om du har tagit for stor mangd av Salazopyrin EN

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Salazopyrin EN

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Medicineringen ska fortsétta sa lange som
lakaren angivit, annars kan sjukdomen forvérras och komma tillbaka. Som regel ska Salazopyrin EN
tas under lang tid.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. | séllsynta fall kan dverkanslighetsreaktioner intréffa.

Vid behandling med Salazopyrin EN uppkommer eventuella biverkningar oftast under behandlingens
3 forsta manader.

Vanliga (férekommer hos fler an 1 av 100 anvandare):
e minskat antal leukocyter (vita blodkroppar)

aptitloshet

huvudvark, yrsel, smakforandringar

dronsusningar

hosta

illamaende, magsmartor, uppkordhet, diarré, krakningar

nésselutslag

klada

lila missfargning av huden

ledsmartor

protein i urinen

minskad spermieproduktion (reversibel)

feber

overgaende forhojning av leverenzymer



Mindre vanliga (férekommer hos férre &n 1 av 100 anvéandare):
e minskat antal trombocyter (blodpléttar)

svullnad i ansikte

depression,

andningssvarigheter

haravfall

Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvandare):
e nagelférandringar, hudreaktioner som kan vara livshotande (epidermal nekrolys och
Stevens-Johnsons syndrom)
e gulsot

Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvandare):

e pseudomembrands kolit (tarminflammation)

e mononukleosliknande syndrom (falsk kortelfeber)

e paverkan pa blodbilden med t ex allvarlig brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) och
svarartad blodbrist

e (verkanslighetsreaktioner, angioddem (svullnad i lappar, 6gonlock, ansikte, tunga och svalg),
serumsjuka (fordrdjd allergisk reaktion)

e Drist pa folsyra

e paverkan pa nervsystemet, hjarnhinneinflammation, encefalopati (hjarnsjukdom),
forandrade luktupplevelser, hjartmuskelinflammation

e hjartsacksinflammation, minskad syresattning av blodet som leder till blaaktig
missféargning av hud, lappar och slemhinnor (cyanos) samt blekhet

e olika typer av lungsjukdomar (som t ex fibrds alveolit), smérta i mun och hals

e bukspottkortelinflammation, férsémring av ulcerds kolit

e leverpaverkan ibland plétsligt insattande, leversvikt, fortrangning av gallgangarna i levern
och langsammare flode av galla i gallblasan

o ldkemedelsutlésta utslag (DRESS se &ven Varningar och forsiktighet), hudutslag,
hudrodnad, svar hudinflammation med fjallning (exfoliativ dermatit), hudreaktioner vid
solexponering

e SLE-syndrom (autoimmunsjukdom)

e njurpaverkan, blod i urinen, kristaller i urinen, njursten

e gulfargning av hud och kroppsvatskor (t ex svett, saliv, urin och tarvatska) och darmed aven
gulfargning av mjuka kontaktlinser

e bildande av antikroppar riktade mot kroppens vavnader (sa kallade autoantikroppar)

Om Du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allméantillstand eller feber
med lokala infektionssymptom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska Du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r viktigt att du da informerar om din medicinering.

Sluta att ta Salazopyrin EN och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande symtom
(angio6dem)

* svullnad av ansikte, tunga eller svalg

* svarigheter att svalja

* nasselutslag och andningssvarigheter

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys)
har rapporterats (se avsnittet VVarningar och forsiktighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
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



lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Salazopyrin EN ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sulfasalazin. En tablett innehaller 500 mg sulfasalazin.

- Ovriga innehallsamnen &r majsstarkelse, magnesiumstearat, povidon, kolloidal kiseldioxid,
cellulosaacetatftalat, propylenglykol (E 1520) (se avsnitt 2 "Salazopyrin EN innehaller
propylenglykol™), vitt bivax, karnaubavax, glycerolmonostearat, makrogol
20 000 och talk.

Lakemedlets utseende
Burk med skruvlock av HD-polyeten respektive polypropen. Locket har en skara sa att t. ex en penna
kan forenkla éppnandet.

Tabletten &r gul, valvd, 10x18 mm med ingraverad symbol.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Recipharm Uppsala AB, Uppsala

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-10-27


http://www.lakemedelsverket.se
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