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Ptibalova informace: informace pro pacienta

SALAZOPYRIN EN
enterosolventni tablety
sulfasalazinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinki, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je piipravek Salazopyrin EN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Salazopyrin EN uzivat
Jak se ptipravek Salazopyrin EN uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Salazopyrin EN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

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

Pripravek Salazopyrin EN je urcen k celkové 1écbé zanétlivych stfevnich onemocnéni, jako je
ulcerozni kolitida (viedovy zanét tlustého stfeva) a Crohnova choroba (chronické zanétlivé
onemocnéni traviciho Gstroji).

Ptipravek Salazopyrin EN je dale urCen k 1écbé revmatoidni artritidy u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek p¥ipravek Salazopyrin EN uZivat

NeuZivejte piipravek Salazopyrin EN

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

- jestlize jste alergicky/4 na sulfonamidy nebo salicylaty

- jestlize trpite porfyrii.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Salazopyrin EN se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, tyka-li se Vas
néktera z niZze uvedenych skutec¢nosti:

- jestlize trpite onemocnénim krve

- jestliZe trpite onemocnénim jater nebo ledvin

- jestliZe trpite zavaznou alergii ¢i astmatem

- jestlize trpite deficitem gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy

- jestlize mate nedostatecny piijem tekutin

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

V téchto ptipadech Vam lékatr piipravek Salazopyrin EN pfedepiSe pouze ze zvlast zavaznych
divodu.



Kozni u¢inky

Po pouziti ptipravku Salazopyrin EN byly hlaSeny Zivot ohrozujici kozni vyrazky (exfoliativni
dermatitida, Stevens-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku
jako Cervené terCovité skvrny nebo kruhovité fleky na kizi trupu casto s puchyfem ve svém stredu.
Dalsi ptiznaky, po kterych je tfeba patrat, zahrnuji viedy v stech, v krku, v nose, na genitaliich
(zevnich pohlavnich orgdnech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Tyto Zivot ohrozujici kozni
vyrazky jsou Casto doprovazeny piiznaky podobnymi chiipkovému onemocnéni. Vyrazka muze piejit
v rozsahlé puchyfe nebo olupovani kiize. Nejvétsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakci je
V prvnim tydnu 1écby.

Reakce precitlivélosti

V prubéhy lécby piipravkem Salazopyrin EN se ve vzacnych piipadech vyskytla Zivot ohrozujici
reakce precitlivélosti tzv. DRESS syndrom (polékova vyrazka se zvySenym poctem bilych krvinek a
celkovymi projevy). Jednd se o soubor priznakli, mezi které patii vyrazka v podob& pupinkl a
¢ervenych skvrn, kiize se mtize olupovat. V krvi je zvySeny pocet bilych krvinek (eozinofilt), zaroven
dochazi k zanétlivému postizeni organti téla, coz miize vést k jejich selhani.

Pokud u sebe pozorujete ptiznaky piecitlivélosti na 1€k jako je vyrazka nebo dalsi kozni ptiznaky,
nebo horecku ¢i zvétsené uzliny, piestante piipravek Salazopyrin EN uZivat a ihned kontaktujte svého
1ékate. Informujte 1ékate, Ze uzivate tento 1éCivy ptipravek.

Zavazné reakce precitlivélosti mohou zahrnovat postizeni vnitinich organt, naptiklad jater, ledvin,
srdce; syndrom piipominajici mononukleézu (tj. pseudomononukle6za) nebo abnormalni vysledky
jaternich testd a/nebo onemocnéni plic.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Salazopyrin EN
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
vV nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Uginky piipravku Salazopyrin EN a u¢inky jinych, sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou vzajemné
ovliviiovat (napf. snizené vstiebavani digoxinu nebo kyseliny listové, Zalude¢ni potize pfi podani
methotrexatu, utlum kostni diené a leukopenie pii podani merkaptopurinu nebo jeho proléciva
azathioprinuy).

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

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Podavani piipravku Salazopyrin EN se v téhotenstvi hedoporucuje.

Léciva latka se vV malém mnozstvi vylu¢uje do matetského mléka. Je tedy nutna opatrnost, zvlasté u
pfedCasné narozenych nebo u novorozenct s deficitem gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (G-6-PD).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ucinek ptipravku na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje nebyl zkouman.
3. Jak se pripravek Salazopyrin EN uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého l1ékaie. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

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



Revmatoidni zanét kloubii u dospélych

Davkovani
Dospéli (v¢etné | Zahajovaci davka je 500 mg 2x denng, zvySuje se po 500 mg kazdé 4 dny az do
starSich davky 2 g/den rozdélené do 2 - 4 davek.

pacientl1)
U nékterych pacientti se uéinek 1é¢by muze projevit az po 12 tydnech. Neni-li po
12 tydnech klinicka odpovéd’ dostate¢na, je mozné denni davku zvySovat azna 3 g;
u davek nad 2 g/den je vSak nutné pacienta peclive sledovat.

Zanétlivé stirevni onemocnéni

Akutni faze Zabranéni znovuvzplanuti onemocnéni
Dospéli (vetné | Zahajovaci davka je 1 - 2 g/den | UdrZovaci davka je 1 - 2 tablety (500
starSich rozdélené do 3 nebo vice davek. Davka | mg - 1 g) 2-3x denné.
pacientit) se postupné zvySuje na 3 - 8 g/den. v pripadé znovuvzplanuti

onemocnéni, je mozné zvyseni na 2 - 4
tablety (1 - 2 g) 3-4x denné.

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

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Salazopyrin EN, nezZ jste mél/a
Predavkovani se mlize projevit nucenim na zvraceni a zvracenim.

Pii predavkovani nebo pti ndhodném poziti ptipravku Salazopyrin EN ditétem vyhledejte urychlené
1ékarte.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Salazopyrin EN

Pokud zapomenete uzit tabletu, uzijte ji co nejdfive, jakmile si vzpomenete. Pokud je jiz téméf ¢as 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 ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité ukondete 1écbu a kontaktujte svého lékaie, pokud po uziti piipravku Salazopyrin EN
zaznamenate néktery z nize popsanych nezadoucich ucinkt. Pfestoze jsou velmi vzacné, mohou mit
zavazny prubéh.

e Alergicka reakce jako je sipot, obtizné dychani, otok o¢nich vicek, obliceje nebo rtt, vyrazka a
sveédeéni (celého téla).

e Pokud se vam na klzi vytvoii zavazna kozni vyrdzka s puchyfi (toto miiZze postihnout i tsta a
jazyk). Toto mohou byt znamky Stevens-Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni
nekrolyzy. Vas 1ékai Vam ukonci 1écbu.

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

e Pokud se necitite dobie, mate horecku, bolest kloubti, koptivku, otok uzlin, vyrazku a svédéni.
Toto mohou byt ptiznaky sérové nemoci. Vas 1ékait Vam ukonéi 1é¢bu.



Ilhned kontaktujte svého lékaie, pokud po wuziti tohoto piipravku zaznamenate né&ktery
z nasledujicich priznakd, protoZe jsou divodem pro ukoncéeni 1é¢by:

Nevysvétlitelné krvaceni

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

Krevni testy

Vas 1ékat Vam pied zahajenim 1é¢by a v prib&hu 1é€by odebere vzorky krve, aby kontroloval stav
krve a ledvin. Bude rovnéz pravidelné méfit stav jaternich enzymu a mize i odebirat vzorky mo¢i pro
kontrolu mnozstvi bilkovin.

Dalsi nezadouci uéinky

Velmi ¢asté neZadouci ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10:

Zazivaci potiZze, nevolnost

Casté neZzadouci wi¢inky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta ze 100:

Méné ¢

Snizeni poctu bilych krvinek

Ztrata chuti K jidlu

Zavrat', bolest hlavy, porucha chuti

Zvonéni v usich

Kasel

Bolest bficha, prijem, zvraceni

Teckovité krvaceni do kiZze nebo sliznic, svédéni kize
Bolest kloubii

Bilkovina v moc¢i

Horecka

¢asté nezadouci ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 1 000:

Snizené mnozstvi trombocytl (krevnich desticek)
Deprese

Dusnost

Zezloutnuti kiize a bélma o¢i (zloutenka)

Ztrata vlasu, koptivka

Otok obliceje

Zvyseni hladin jaternich enzymu

Po uvedeni na trh byly hlaseny nasledujici neZadouci ucinky:

Neinfekcni zanét mozkomisnich plen, zanét tlustého stieva (kolitida) se vznikem pablan

utlum kostni diené se snizenou tvorbou bilych krvinek a krevnich desticek, projevujici se
zvySenym sklonem k infekcim a tvorbou modfin, chudokrevnost, dal§i zmény Cervenych a
bilych krvinek, dalsi poruchy krve

anafylaxe (nadmérna reakce imunitniho systému), sérova nemoc

deficit folatu

poskozeni mozku, postizeni nervi, poruchy ¢ichu a chuti

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

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

selhani jater, zanét jater, dal$i poruchy jater

tézky zanét kiize spojeny s olupovanim kiize, tvorba puchyti, citlivost na svétlo, rizné kozni
vyrazky a svédéni kiize, zarudnuti kiize, vyrazka, angioedém (otok podkozni tkang)

bolest nebo onemocnéni svalti a kloubil



poruchy ledvin a mocovych cest, krev v mo¢i, tvorba mocovych kamenti
snizena tvorba spermii zplsobujici neplodnost (vysazeni 1¢ku vede k uprave)
oranzovo-zluté zbarveni ktize nebo télnich tekutin

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

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Salazopyrin EN uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

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

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

- Lécivou latkou je sulfasalazinum cum povidono 535 mg, coz odpovida sulfasalazinum 500 mg
Vv jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny Skrob, celacefat, magensium-stearat, propylenglykol,
koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek, makrogol 20000, karnaubsky vosk, bily vosk,
emulgujici glycerol-monostearat.

Tablety maji charakteristicky zapach po octu a etanolu.

Jak pripravek Salazopyrin EN vypada a co obsahuje toto baleni

Salazopyrin EN jsou Zlutooranzové, eliptické, mirn€ vypouklé potahované tablety rozpustné ve stieve,
na jedné stran¢ oznacené logem. Tablety jsou baleny v plastové nadobce s pojistnym vickem, které je
specialné upraveno pro pacienty s revmatoidni artritidou. Baleni lze v pfipadé oslabeni ruky snadno
otevfit, napt. pomoci tuzky.

Velikost baleni: 100 a 500 tablet
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci
Pfizer spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika


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

Vyrobce 5
Kemwell AB, Uppsala, Svédsko

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 29.1.2014



