Prospect: Informatii pentru consumator/ pacient
Sulfasalazin EN 500 mg comprimate gastrorezistente
Sulfasalazina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Sulfasalazin EN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Sulfasalazin EN
3. Cum sa utilizati Sulfasalazin EN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Sulfasalazin EN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Sulfasalazin EN si pentru ce se utilizeaza

Sulfasalazina este un agent antiinflamator intestinal si antireumatic. Bacteriile din intestinul gros
descompun sulfasalazina in sulfapiridina si acid 5-aminosalicilic. Sulfapiridina reduce inflamatia
sistemica si ucide bacteriile. Acidul 5-aminosalicilic reduce inflamatia in intestinul gros.
Sulfasalazina nu amelioreaza durerea.
Medicul dumneavoastra va prescris Sulfasalazin EN pentru:
- tratamentul episoadelor acute si agravarii inflamatiei intestinale cronice (colitd ulcerativa si
proctita, boala Crohn),
- prevenirea agravarii colitei ulceroase si a proctitei,
- tratamentul artritei reumatoide si a artritei reumatoide juvenile (poliartrita cronicd idiopatica
juvenild) care nu raspund la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.
In asociere cu Sulfasalazin EN, medicul dumneavoastra poate, de asemenea, sa prescrie si
corticosteroizi si metronidazol.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sulfasalazin EN

Nu luati Sulfasalazin EN:

- daca sunteti alergic la sulfonamide, salicilate sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate in sectiunea 6);

- daca aveti porfirie acutd (o afectiune rara a pigmentului din sange);

- dacd nu exista suficiente globule albe numite granulocite in sdngele dumneavoastra.

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 2 ani care prezintad boald inflamatorie
intestinald cronica si copiilor sub varsta de 6 ani cu poliartrita cronica idiopaticd juvenild, deoarece
siguranta si eficacitatea tratamentului nu au fost stabilite. De asemenea, nu este recomandat n
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artrita reumatoida juvenild forma sistemica, deoarece poate provoca adesea efecte secundare.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Sulfasalazin EN.

Inainte de inceperea tratamentului si, ocazional, in timpul tratamentului, medicul dumneavoastra v
va face teste de sange si urind pentru a vedea dacd medicamentul este sigur pentru dumneavoastra.

Daca aveti afectiuni renale sau hepatice, astm bronsic, o alergie sau deficienta de glucoza-6-fosfat
dehidrogenaza, medicul dumneavoastrd poate decide cd medicamentul nu este potrivit pentru
dumneavoastra sau va va oferi instructiuni suplimentare.

La utilizarea Sulfasalazin EN au fost raportate eruptii severe ale pielii, cu potential letal (sindrom
Stevens-Johnson, necroliza toxica epidermica), care apar initial sub forma de pete rotunde, rosii sau
deseori ca pete cu vezicule centrale, care apar pe trunchi.

Semnele aditionale care trebuie cautate sunt ulceratii ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
conjunctivita (ochi rosii si umflati).

Aceste eruptii severe, cu potential letal, sunt deseori acompaniate de simptome gripale. Eruptia
poate evolua spre generalizarea veziculelor si decojirea pielii.

Riscul cel mai mare de aparitie a reactiilor alergice severe ale pielii este in primele saptamani de
tratament.

Daca ati avut in trecut sindrom Stevens-Johnson sau necroliza toxica epidermica la utilizarea
sulfasalazinei, nu trebuie sa reluati niciodata tratamentul cu Sulfasalazin EN.

Daca in timpul tratamentului apare o eruptie sau alte manifestari pe piele, adresati-va imediat
medicului si spuneti ca utilizati acest medicament.

Alte medicamente si Sulfasalazin EN

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente.

Acest medicament poate scadea efectul acidului folic (vitamina B) si digoxinei (utilizat pentru
tratarea problemelor cardiace) si poate creste efectul medicamentelor care impiedicd coagularea
sangelui (anticoagulante) si anumite medicamente utilizate pentru a reduce nivelul zahdrului din
sange.

Sulfasalazin EN cu alimente si bauturi
Luati Sulfasalazin EN in timpul mesei. Consumati multe lichide in timpul tratamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Daci este necesar, femeile gravide pot lua Sulfasalazin EN, dar numai sub supravegherea medicala
si la cea mai mica doza eficienta. Utilizarea sa nu este recomandatd in ultimul trimestru de sarcina,
deoarece poate provoca sau agrava icter la nou-nascuti.

Sulfasalazina este excretata in laptele matern; prin urmare, nu se recomanda aldptarea in timpul
tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Sulfasalazin EN nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum si luati Sulfasalazin EN



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum va spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Inghititi comprimatele intregi, nu le mestecati si nu le zdrobiti. In acest fel, veti reduce efectele
secundare gastrointestinale. Luati comprimatele in timpul mesei cu un pahar de lichid.

Doze uzuale

Epizod acut si agravarea bolii inflamatorii intestinale cronice

Adulti si copii cu varsta peste 16 ani pot lua 2 pana la 4 comprimate de 4 ori pe zi. Atunci cand
simptomele se amelioreaza, medicul va reduce treptat doza.

Copii cu varsta peste 2 ani pot lua intre 40 mg si 60 mg sulfasalazina per kg greutate corporald pe
zi. Medicul va determina cea mai potrivita doza pentru copilul dumneavoastra.

Prevenirea agravarii colitei ulceroase si a proctitei
Adulti si copii cu vdrsta peste 16 ani vor administra 1 comprimat de 4 ori pe zi.

Copii cu varsta peste 2 ani vor administra de la 20 mg pana 30 mg sulfasalazina per kg greutate
corporala pe zi.

Medicul va determina cea mai potrivita doza pentru copilul dumneavoastra.

Durata tratamentului de intretinere nu este limitata.

Artritd reumatoida si artrita reumatoida juvenila

Adulti si copii cu vdrsta peste 16 ani trebuie sa Inceapa tratamentul cu 1 comprimat pe zi si apoi sa
creascd treptat doza conform indicatiilor medicului. Doza uzuala de intretinere este de 2
comprimate de 2 pana la 3 ori pe zi. Trebuie sa luati acest medicament timp de cel putin 6 luni.
Efectele clinice vor fi vizibile in 6 pana la 10 saptamani de tratament.

Copiilor cu varsta peste 6 ani se pot administra de la 30 mg pana la 50 mg sulfasalazina per kg
greutate corporala pe zi, in doua sau trei doze divizate. Copiii vor tolera mai bine medicamentul
dacd doza initiald este de trei sau patru ori mai mica decat doza recomandata si creste treptat. Copiii
cu varsta sub 16 ani nu trebuie sa ia mai mult de 4 comprimate (2 g) pe zi. Medicul va determina
cea mai potrivita doza pentru copilul dumneavoastra.

Grupuri speciale de pacienti:
Pacienti varstnici
Se recomanda doze normale de sulfasalazina pentru adulti.

Pacienti cu insuficientd renala

Daca aveti insuficienta renala (clearance-ul creatininei mai mic de 60 ml/min), veti fi monitorizat
suplimentar de catre medicul dumneavoastra si de multe ori va va fi testata urina. Se recomanda
doze normale de sulfasalazini pentru adulti. In timpul tratamentului trebue si consumati mai mult

lichid.
Pacienti cu insuficientd hepatica
Daci aveti insuficienta hepatica, veti fi additional monitorizat de medicul dumneavoastra. Se

recomanda doze de sulfasalazind normale pentru adulti.

Daca ati luat mai mult Sulfasalazin EN decit trebuie



Consultati-va cu medicul sau farmacistul.

Dozele prea mari de sulfasalazina pot provoca greata, varsaturi, dureri abdominale, ameteli si vertij.
Tn cazul in care apar aceste semne, dozele trebuie reduse.

In plus, convulsii si leziuni ale nervilor pot aparea la doze foarte mari.In timp ce asteptati ajutor
medical, incercati sa va goliti stomacul prin varsaturi. Nu provocati varsaturi la un pacient
inconstient. Pacientii inconstienti trebue sa fie plasati pe o parte.

Daca uitati sa luati Sulfasalazin EN

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Luati doza ratata cat mai curand posibil, cu exceptia cazului in care este aproape timpul pentru
urmitoarea doza. In acest caz, luati o singurd doza la ora obisnuita.

Daca incetati sa luati Sulfasalazin EN

Tnainte de a inceta si luati Sulfasalazin EN, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Majoritatea reactiilor adverse sunt usoare si de obicei dispar spontan dupa
scaderea dozei sau la intreruperea tratamentului.

Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii, adresati-va imediat medicului: mancarime,
eruptie cutanatd, peeling sau vezicule la nivelul pielii, dificultdti de respiratie sau inghitire, umflarea
pleoapelor, a fetei sau a altor parti ale corpului,febra sau frisoane inexplicabile, dureri de cap
severe, dureri abdominale severe, tulburari vizuale, icter, singerari ale pielii, vanatdi neobisnuite,
vertij, sunete in urechi, miscari necoordonate sau convulsii.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- scaderea numarului de leucocite, care determind o sensibilitate crescuta la infectii
(leucopenie), scaderea numarului de neutrofile (neutropenie), prezenta macrocitelor in sdnge
(macrocitoza)

- lipsa poftei de mancare

- durere de cap

- greatd, varsaturi

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 de persoane

- anemie caracterizata prin celule imature mari in maduva osoasa (anemie megaloblasticd),
scdderea numarului de globule rosii din cauza distrugerii anormale a celulelor rosii din sange
(anemie hemolitica), reducerea severa a numarului de globule albe mature (agranulocitoza),
scaderea numarul de trombocite (trombocitopenie)

- la pacientii cu porfirie, sulfasalazina poate determina aparitia unui epizod acut al bolii

- depresie, insomnie

- zgomote Tn urechi (tinitus)

- diaree, inflamatia membranei mucoase orale (stomatitd), inflamatia glandei parotide (parotita)

- scaderea reversibild a numarului de spermatozoizi (oligospermie reversibild), reducerea
reversibila a fertilitatii masculine

- modificari ale rezultatelor testului functiei hepatice (amilaza sericd crescuta, bilirubina,
fosfataza alcalind si transaminaza hepatica)
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Rare: poate afecta pand la 1 din 1000 de persoane

- halucinatii

- leziuni ale nervilor (neuropatie periferica), vertij, convulsii, miscari necoordonate (ataxie)

- modificari ale tesutului pulmonar, dificultati de respiratie (dispnee), tuse

- inflamatia pancreasului (pancreatita)

- inflamatia ficatului (hepatita); datorita scaderii functiei hepatice, piela, urina sau lentilele de
contact moi, poate deveni de culoare portocaliu-galben

- tulburari ale functiei renale (sindrom nefrotic), sdnge in urind (hematurie), cristale in urina
(cristaluria), excretie urinara a proteinelor (proteinuria)

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane

- prezenta methemoglobinei in sange (methemoglobinemia), anemia corporald Heinz, scaderea
numarului de celule produse in maduva osoasa (anemie aplasticd), scdderea nivelului de
protrombind din sange (hipoprotrombinemie), marirea ganglionilor limfatici (limfadenopatie),
cresterea numarului de eozinofile (eozinofilie)

- indiferent de doza, reactii de hipersensibilitate severad, in special la nivelul pielii (eruptie
cutanata generalizata, exanthema multiforma, dermatita exfoliativd), boala serica, sensibilitate
crescutd a pielii la lumina soarelui (reactii de fotosensibilitate), febrd indusa de medicament,
(edem periorbital), reactii alergice oculare (poliarterita nodoasa a conjunctivei sau corneei),
urticarie, pot apdrea mancarimi si roseata

- inflamatia non-bacteriand a mucoasei creierului (meningita aseptica)

- reactii pulmonare alergice (alveolita fibroasa)

- eruptii cutanate, cu pericol pentru viatd potential (sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxicd) (vezi sectiunea 2)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sulfasalazin EN

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.
Data expiradrii se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sulfasalazin EN

- Substanta activa este sulfasalazina. Fiecare comprimat gastrorezistent contine sulfasalazina 500
mg.

- Celelalte componente (excipienti) ai comprimatelor gastrorezistente sunt povidona, amidon
pregelatinizat, stearat de magneziu si dioxid de siliciu coloidal (E551) in nucleul comprimatei si
copolimer acid metacrilic-etil acrilat (1:1), talc, dioxid de titan, oxid galben de fer (E172), citrat de
trietil, carmeloza sodica si macrogol 6000 in filmul comprimatei.

Cum arata Sulfasalazin EN si continutul ambalajului

Comprimate gastrorezistente rotunde, usor biconvexe, de culoare brun deschis.
Sulfasalazin EN este disponibil in cutii de 50 comprimate gastrorezistente in blistere.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantii 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in



