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Piibalova informace: informace pro pacienta

SALAZOPYRIN EN 500 mg enterosolventni tablety
sulfasalazin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Salazopyrin EN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Salazopyrin EN uZivat
Jak se pripravek Salazopyrin EN uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Salazopyrin EN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Salazopyrin EN a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Salazopyrin EN je urcen k celkové 1é¢bé zanétlivych stfevnich onemocnéni, jako je
ulcerdzni kolitida (chronické zanétlivé onemocnéni zpUsobujici viedy na sliznici tlustého stieva a
konec¢niku) a Crohnova choroba (chronické zanétlivé onemocnéni, které mtze postihnout jakoukoliv
Cast traviciho ustroji).

Ptipravek Salazopyrin EN je dale urcen k 1é€b¢€ revmatoidni artritidy (chronické zanétlivé onemocnéni
kloubtt) u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek pripravek Salazopyrin EN uZivat

Neuzivejte pripravek Salazopyrin EN

- jestlize jste alergicky(a) na sulfasalazin, jeho metabolity nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize jste alergicky(a) na sulfonamidy nebo salicylaty

- jestlize trpite porfyrii.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pripravku Salazopyrin EN se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, tyka-li se Vas
nektera z nize uvedenych skutecnosti:

- jestliZe trpite onemocnénim krve

- jestliZe trpite onemocnénim jater nebo ledvin

- jestlize trpite zavaznou alergii ¢i pruduskovym astmatem

- jestlize trpite deficitem glukoza-6-fosfatdehydrogenazy

- jestlize mate nedostatecny piijem tekutin

- pokud se u Vas v pribéhu 1é¢by objevi infekce, nebo jste nachylny(a) k infekei.

V téchto ptipadech Vam lékatr pripravek Salazopyrin EN pifedepiSe pouze ze zvlast zavaznych
divoda.



Kozni u¢inky

Po pouziti piripravku Salazopyrin EN byly hlaSeny Zivot ohrozujici kozni vyrazky (exfoliativni
dermatitida, Stevens-Johnsoniiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku
jako Cervené terCovité skvrny nebo kruhovité fleky na kiizi trupu Casto s puchyfem ve svém stredu.
Dalsi ptiznaky, po kterych je tfeba patrat, zahrnuji viedy v ustech, v krku, v nose, na genitaliich
(zevnich pohlavnich organech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Tyto Zivot ohrozujici kozni
vyrazky jsou Casto doprovazeny ptiznaky podobnymi chiipkovému onemocnéni. Vyrazka mize prtejit
v rozsahlé puchyfe nebo olupovani kiize. Nejvétsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakei je
v prvnim tydnu lécby. Pokud zpozorujete v prubehu 1écby néktery z vyse uvedenych ptiznakli nebo
jiné kozni zmény, navstivte ihned Iékate.

Reakce piecitlivélosti

V prubéhy 1éCby pripravkem Salazopyrin EN se ve vzacnych ptipadech vyskytla zivot ohrozujici
reakce precitlivélosti tzv. DRESS syndrom (polékova vyrazka se zvySenym poctem bilych krvinek a
celkovymi projevy). Jednd se o soubor ptfiznakil, mezi které patii vyrazka v podobé pupinkl a
¢ervenych skvrn, kiize se miize olupovat. V krvi je zvySeny pocet bilych krvinek (eozinofilli), zaroven
dochazi k zadnétlivému postizeni organi té€la, coz mize vést k jejich selhani.

Pokud u sebe pozorujete piiznaky precitlivélosti na 1€k, jako je vyrdzka nebo dalsi kozni ptiznaky,
nebo horecku ¢i zvétSené uzliny, piestante pripravek Salazopyrin EN uzivat a ihned kontaktujte svého
Iékare. Informujte 1€kare, ze uzivate tento 1éCivy piipravek.

Zavazné reakce precitlivélosti mohou zahrnovat postizeni vnitinich organd, naptiklad jater, ledvin,
srdce; syndrom pfipominajici mononukledzu (tj. pseudomononukle6za) nebo abnormalni vysledky
jaternich testll a/nebo onemocnéni plic.

Krevni testy

Vas 1ékai Vam pred zahajenim 1écby a v pribéhu 1écby odebere vzorky krve, aby kontroloval stav
krve a ledvin. Bude rovnéz pravidelné méfit stav jaternich enzymi a miize i odebirat vzorky moci pro
kontrolu mnozstvi bilkovin.

Pokud uzivate nebo jste v posledni dobé uzival(a) pfipravek Salazopyrin EN nebo kterykoli jiny
ptipravek obsahujici sulfasalazin, sdélte to svému l€kafi, protoze tyto pfipravky mohou mit vliv na
vysledky vysetieni krve a moci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Salazopyrin EN
Prosim, informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Utinky ptipravku Salazopyrin EN a u¢inky jinych, sou¢asné uzivanych 1ékd, se mohou vzajemng
ovliviiovat (napf. snizené vstfebavani digoxinu nebo kyseliny listové, Zaludecni potize pfi podani
methotrexatu, atlum kostni diené a leukopenie pii podani merkaptopurinu nebo jeho proléciva
azathioprinu).

Piipravek Salazopyrin EN s jidlem a pitim
Tablety se uzivaji nejlépe po jidle. Tablety se uzivaji celé, nerozkousané, zapiji se tekutinou.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Podavani ptipravku Salazopyrin EN se v téhotenstvi nedoporucuje.
Léciva latka se v malém mnoZzstvi vyluCuje do matetfského mléka. Je tedy nutna opatrnost, zvlasté u

pfedcasné narozenych novorozencl nebo u novorozenct s deficitem glukoza-6-fosfat dehydrogenazy
(G-6-PD).



Bylo prokazano, Ze sulfasalazin narusuje muzskou plodnost. Tento G¢inek odezniva do 2-3 mésict po
vysazeni sulfasalazinu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ucinek ptipravku na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje nebyl zkouman.

Pripravek Salazopyrin EN obsahuje propylenglykol
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 5 mg propylenglykolu v jedné enterosolventni tableté.
3. Jak se pripravek Salazopyrin EN uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety se uzivaji v pravidelnych intervalech béhem dne, nejlépe po jidle. Tablety se uzivaji celé,
nerozkousané, zapiji se tekutinou.

Revmatoidni artritida u dospélych

Davkovani
Dospéli (véetn€ | Zahajovaci davka je 500 mg 2x denné, zvySuje se po 500 mg kazdé 4 dny az do
starSich davky 2 g/den rozdé€lené do 2 davek (rano a vecer).

pacientil)
U nékterych pacientd se ucinek 1é¢by muze projevit az po 12 tydnech. Nedojde-li
po 12 tydnech k uspokojivému zlepSeni stavu, miize Vam 1ékat denni davku zvysit
aznalg.

Zanétlivé stirevni onemocnéni

Akutni faze Zabranéni znovuvzplanuti onemocnéni
Dospéli (véetn€ | Zahajovaci davka je 3-4 tablety denné | Udrzovaci davka je 4 - 6 tablet (2-3g)
starSich (1,5 - 2 g/den). Denni davka se uziva | denné€. Denni davka se uziva rozdélené
pacientt) rozdélené ve 3 nebo 4 stejnych davkach. | do rovnomérnych davek 3krat nebo

Denni davka se postupné zvySuje na 6- | vicekrat denné.
16 tablet (3 - 8 g/den) uzivanych dle
doporuceni Iékafe nékolikrat denné
v rovnomérnych davkach.

Déti (od 6 let a | 40 - 60 mg/kg denné rozdélené do 3 - 4 | 20 - 30 mg/kg/den rozdélené do 3 - 4
starsi) stejnych davek stejnych davek

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Salazopyrin EN, neZ jste mél(a)
Predavkovani se mize projevit nucenim na zvraceni a zvracenim.

Pti ptedavkovani nebo pfi ndhodném poziti piipravku Salazopyrin EN ditétem vyhledejte urychlené
1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Salazopyrin EN

Pokud zapomenete uzit tabletu, uzijte ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Pokud je jiz téméf Cas uzit
dalsi tabletu, neuzivejte tabletu, kterou jste zapomnél(a) uzit. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky miZze mit i tento pfipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

OkamZité ukoncete 1écbu a kontaktujte svého lékaie, pokud po uziti ptipravku Salazopyrin EN
zaznamendte néktery z nize popsanych nezddoucich ucinki. Pfestoze jsou velmi vzacné, mohou mit
zavazny prubgéh.

Alergicka reakce jako je sipot, obtizné dychani, otok ocnich vicek, obliceje nebo rtl, vyrazka a
sveédeéni (celého téla).

Pokud se vam na kiizi vytvoii zavazna kozni vyrdzka s puchyfi (toto mlize postihnout i Gsta a
jazyk). Toto mohou byt znamky Stevens-Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni
nekrolyzy. Vas Iékat Vam ukonci 1écbu.

Pokud zaznamenate zavaznou kozni vyrazku (n€kdy postihujici pouze tvafe a nos)
s olupovanim a tvorbou puchyit. Mize byt vyvolana nebo zhorSena pii vystaveni slunci.
V tomto piipadé ukoncete 1é¢bu, vyhnéte se primému slunci a ihned kontaktujte svého
1ékare.

Pokud se necitite dobie, mate horeCku, bolest kloubti, koptivku, otok uzlin, vyrazku a svédéni.
Toto mohou byt pfiznaky sérové nemoci. Vas 1ékat Vam ukonci 1écbu.

Nevysvétlitelné krvaceni

Tvorba modfin, horecka, vyrazka, bledost, bolest v krku nebo tnava. Toto mohou byt prvni
znamky poruchy krve, zahrnujici snizeni poctu cervenych krvinek, bilych krvinek a desticek.
Vas Iékat Vam bude pravidelné odebirat vzorky krve.

Dalsi nezadouci uéinky

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10:

Zazivaci potize, pocit na zvraceni

Casté nezadouci ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta ze 100:

Méné casté nezadouci ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 1 000:

Snizeni poctu bilych krvinek

Ztrata chuti k jidlu

Zavrat’, bolest hlavy, porucha chuti

Zvonéni v usich

Kasel

Bolest bticha, prijjem, zvraceni

Teckovité krvaceni do kiize nebo sliznic, svédéni kize
Bolest kloubt

Bilkovina v moci

Horecka

Snizené mnozstvi trombocytd (krevnich desti¢ek)
Deprese

Dusnost

ZeZloutnuti ktize a bélma oci (zloutenka)

Ztrata vlast, kopfivka

Otok obliceje

Zvyseni hladin jaternich enzymi

Po uvedeni na trh byly hlaseny nasledujici neZadouci ucinky:

neinfekéni zanét mozkomisnich plen, zanét tlustého stteva (kolitida) se vznikem pablan

utlum kostni diené se sniZzenou tvorbou bilych krvinek a krevnich desti¢ek, projevujici se
zvySenym sklonem k infekcim a tvorbou modiin, chudokrevnost, dal$i zmény cervenych a
bilych krvinek, dalsi poruchy krve



anafylaxe (nadmérna reakce imunitniho systému), sérova nemoc

nedostatek folatu (sil, ester kyseliny listové)

poskozeni mozku, postizeni nervi, poruchy ¢ichu a chuti

zanét srdecniho svalu, zanét osrde¢niku, modrofialové zbarveni klize a sliznic (cyandza)
bledost

plicni onemocnéni projevujici se dusnosti, kaslem, horeckou, bolest dutiny tstni a hltanu
zhorseni zanétu tlustého stfeva, zanét slinivky bfisni

selhani jater, zan¢t jater, dal$i poruchy jater

tézky zanét klize spojeny s olupovanim ktize, tvorba puchyti, citlivost na svétlo, rizné kozni
vyrazky a svédéni klize, zarudnuti kiize, vyrdzka, angioedém (otok podkozni tkdn€)
bolest nebo onemocnéni svald a kloubt

poruchy ledvin a moc€ovych cest, krev v moci, tvorba mocovych kamenti

snizend tvorba spermii zptsobujici neplodnost (vysazeni 1éku vede k uprave)
oranzovo-zluté zbarveni klize nebo télnich tekutin

kozni, organové i celkové projevy, které po vysazeni 1éku vymizi

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink?, sdélte to svému Iékafi nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Salazopyrin EN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Salazopyrin EN obsahuje

Lécivou latkou je 535 mg sulfasalazinu s povidonem, coz odpovidd 500 mg sulfasalazinu v jedné
tableté.
Pomocnymi latkami jsou:
- jadro tablety: koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, kukuticny skrob
- potahova vrstva: celacefat, propylenglykol (E 1520) (viz bod 2 ,Pfipravek Salazopyrin EN
obsahuje propylenglykol®)
- lestidlo: bily vosk, karnaubsky vosk, emulgujici glycerol-monostearat, makrogol 20 000,
mastek.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tablety maji charakteristicky zapach po octu a etanolu.

Jak pripravek Salazopyrin EN vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Salazopyrin EN jsou zlutooranzové, eliptické, mirné¢ bikonvexni potahované tablety
oznacené na jedné strané¢ “KPh” a na druhé strané ,,102”. Tablety jsou baleny v bilé¢ hranat¢ HDPE
lahvicce s oranzovym pojistnym Sroubovacim PP uzavérem a krabi¢ce. Uzavér je specidlné upraven
pro pacienty s revmatoidni artritidou. Baleni lze v pfipadé¢ oslabeni ruky snadno otevfit, napf. pomoci
tuzky.

Velikost baleni: 100 a 500 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Recipharm Uppsala AB, Bjorkgatan 30, Uppsala Domkyrkofors, Uppsala, 753 23, Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
30. 8. 2023



