Indlaegsseddel: Information til brugeren

Salazopyrin EN-tabs® 500 mg enterotabletter
sulfasalazin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret Salazopyrin EN-tabs til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Salazopyrin EN-tabs
Sadan skal du tage Salazopyrin EN-tabs

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

I e

1. Virkning og anvendelse

Salazopyrin EN-tabs er et gigtmiddel. Du kan bruge Salazopyrin EN-tabstil behandling af leddegigt.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Salazopyrin EN-tabs

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Salazopyrin EN-tabs, hvis du:

e eroverfaglsom (allergisk) over for sulfasalazin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
er overfglsom over for sulfonamider eller salicylater (f.eks. acetylsalicylsyre).

lider af den arvelige sygdom porfyri.

har alvorligt nedsat funktion af lever eller nyrer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du tager Salazopyrin EN-tabs skal du forteelle leegen, hvis du:

e tidligere har haft en alvorlig infektion eller har en kronisk infektion. Kontakt desuden leegen, hvis du far
en infektion, nar du starter behandlingen med Salazopyrin EN-tabs.

har nedsat funktion af nyrer eller lever.

har forandringer i blodets sammensatning.

har glukose-6-phosphatdehydrogenase-mangel.

har kraftig allergi.

har astma.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Salazoprin EN-tabs bar ikke anvendes til barn med kronisk leddegigt.

Potentielt livstruende hududsleet (Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse) er rapporteret
ved anvendelse af Salazopyrin EN-tabs, og ses farst pa kroppen som rgdlige pletter eller som runde pletter
(ofte med blerer i midten). Yderligere symptomer, man bgr vaere opmarksom pa, er sar i munden, i sveelget,
pa kansorganerne og gjenbetaendelse (rade og haevede gjne). Disse potentielt livstruende hududslzat er ofte
ledsaget med influenzalignende symptomer. Udslattet kan udvikle sig til udbredt bleeredannelse eller
afskalning af huden. Der er starst risiko for at udvikle alvorlige hududslet de forste uger af behandlingen.
Hvis du har udviklet Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse ved behandling med
Salazopyrin EN-tabs, ma du aldrig begynde at tage Salazopyrin EN-tabs igen. Hvis du udvikler hududsleat
eller de na&vnte hudsymptomer, skal du straks sgge laege. Fortal leegen at du tager Salazopyrin EN-tabs.

Andre potentielt livstruende hududsleet er set hos patienter, som anvender forskellige leegemidler, herunder
Salazopyrin EN-tabs. Kontakt leegen, hvis du far feber eller smme lymfeknuder, da disse symptomer kan
veere det farste tegn pa en allergisk reaktion. Laegen bgr undersgge dig, og bestemme om du stadig skal
behandles med Salazopyrin EN-tabs.

Veer opmarksom pa at alvorlige overfglsomhedsreaktioner kan involvere de indre organer, herunder lever,
nyre og hjerte.

Salazopyrin EN-tabs kan medfare forbigaende nedsat seedkvalitet hos mand under behandlingen og indtil 3
maneder efter dens ophaer.

De skal drikke rigeligt med veeske under behandlingen med Salazopyrin EN-tabs pa grund af risiko for
nyresten.

Det er ngdvendigt med regelmassige blod- og urinprgver fgr og under behandlingen med Salazopyrin EN-
tabs.

Tal med din leege, hvis du far ondt i halsen, feber, bleghed, sma blgdninger i huden eller gulsot under
behandlingen.

Gulfarvning af hud og kropsveeske kan forekomme, hvilket kan misfarve blgde kontaktlinser.

Brug af anden medicin sammen med Salazopyrin EN-tabs

Fortzl det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa for medicin, som ikke er kagbt pa recept, medicin som er kgbt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Salazopyrin EN-tabs, og Salazopyrin EN-tabs kan pavirke
virkningen af anden medicin.

Forteel det til leegen, hvis du samtidig tager:

antibiotika (ampicillin, neomycin, ethambutol eller rifampicin)

jern- eller kalktilskud

hjertemedicin (digoxin)

kreeftmedicin eller medicin mod psoriasis (methotrexat)

gigtmidler (phenylbutazon eller sulfinpyrazon)

medicin, der skal nedsztte immunforsvaret efter transplantation (thiopurin 6-mercaptopurin/azathioprin
og ciclosporin)

medicin mod for hgjt kolesterol (colestipol og colestyramin)

o blodfortyndende midler (phenprocoumon og dicumarol).



Hvis du skal vaccineres med levende tyfusvaccine, skal der ga mindst 24 timer mellem din dosis af
Salazopyrin EN-tabs og vaccinationen.

Du skal sige det til leegen, hvis du tager eller for nylig har taget Salazopyrin EN-tabs eller andre leegemidler
indeholdende sulfasalazin, da de kan pavirke resultaterne af blod- og urinpraver.

Folinsyrekoncentrationen kan falde ved behandling med Salazopyrin EN-tabs. Dette kan fare til
folinsyremangel eller forveerring af eksisterende folinsyremangel forarsaget af en anden lidelse eller
graviditet.

Brug af Salazopyrin EN-tabs sammen med mad og drikkevarer
Du skal synke enterotabletterne hele med rigeligt vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apoteket til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet:
Du ma kun tage Salazopyrin EN-tabs efter leegens anvisning.

Ved graviditet eller gnske herom, bgr du kontakte din leege. Behandlingen med Salazopyrin EN-tabs skal
muligvis afbrydes, da det muligvis kan gge risikoen for rygmarvsbrok hos spaedbarnet.

Amning:
Du ma ikke tage Salazopyrin EN-tabs, hvis du ammer, da sulfasalazin gar over i modermalken. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brug af Salazopyrin EN-tabs kan maske give bivirkninger, der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejds-
sikkerheden og evnen til at faerdes i trafikken.

3. Sadan skal du tage Salazopyrin EN-tabs

Tag altid Salazopyrin EN-tabs ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg laegen eller pa apoteket.
Den szdvanlige dosis er:

Voksne:

Startdosis er 1 tablet (500 mg) om aftenen i 1 uge og @ges derefter med 1 tablet/uge indtil dosis nar 4
tabletter (2 g) dagligt fordelt pa 2-4 doser.

Barn:
Du ma kun bruge Salazopyrin EN-tabs til barn efter laegens anvisning.

Du skal sluge enterotabletterne hele med rigeligt vand.
Hvis du har taget for mange Salazopyrin EN-tabs
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Salazopyrin EN-tabs, end der star her, eller

mere end laegen har foreskrevet og du af den grund fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning samt mavesmerter. | alvorligere tilfeelde kan du blive
dasig og fa kramper.



Hvis du har glemt at tage Salazopyrin EN-tabs
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart, du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage naste
dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Salazopyrin EN-tabs
Du ma ikke pludseligt stoppe behandlingen med Salazopyrin EN-tabs, medmindre du har aftalt det med
leegen. Kontakt lzegen, hvis du gnsker at stoppe behandlingen med Salazopyrin EN-tabs.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla marker samt tendens til beteendelse
(infektioner) isar halsbheteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og hvide blodlegemer
og blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Nedsat mangde blodlegemer og blodplader. Der kan vise sig ved feber, halsbetendelse, haevede
lymfeknuder, blgdninger i huden og slimhinderne og udtalt trethed. Kontakt lsege eller skadestue.
Alvorlige sindslidelser (psykoser). Kontakt leegen.

Forvirring, sver hovedpine, uro, pavirket bevidsthed, evt. bevidstlashed, koma pga. forstyrrelser i
hjernen. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Lammelser og folelseslgshed af ben, vandladningsstop pga. rygmarvsbetendelse. Kontakt straks leege
eller skadestue.

Tar hoste uden slim pga. betendelse i lungernes bindevav. Kontakt lzege eller skadestue.

Feber, hoste og opspyt pga. lungebetendelse. Kontakt leegen.

Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt legen eller skadestuen.
Gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

Udslat i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og muskelsmerter pga. bindevaevssygdom (lupus
erythematosus syndrom). Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Forstyrrelse i bloddannelsen pa grund af knoglemarvssygdom. Kontakt lzege eller skadestue.

Magrkergd urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelse som f.eks. angst (akutte anfald af porfyri).
Kontakt lzege eller skadestue.

Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber pga. meningitislignende
tilstand. Kontakt straks leege eller skadestue, ring evt. 112, hvis du bliver alment slgj med hovedpine og
nakkestivhed.

Feber, smerter i brystet, andengd, hoste og haevede ben pga. beteendelse i hjerteseekken. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Alvorlig diaré pga. betaendelse i tyktarmen. Opblussen af beteendelse i tyktarmen (diaré, slim og
blgdning fra endetarmen). Kontakt laegen.

Alvorligt hududsleet med beteendelse og afstadning af hudens gverste lag. Kontakt lsege eller skadestue.
Beteendelse i huden med afskalning, udslet og pusfyldte bleerer (toksisk pustulodermi).

Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig urin pga.
nyreskade. Kontakt lzege eller skadestue.

Akut nyrebetendelse (feber og smerter). Kontakt straks laegen eller skadestuen.



e Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. haevelser i ansigt, pa haender og fadder pga.
nyreskade. Kontakt leegen eller skadestuen.
e Leverbetendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

e Potentielt livstruende hududslet (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) er rapporteret
(se afsnit 2). Kontakt leege eller skadestue.

o Hjertemuskelbetendelse. Kontakt lsege eller skadestue.

e Forstadie til leukeemi, der kan vise sig ved blodmangel, traethed, svaghed og andenad. Kontakt leege eller
skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Voldsom, hurtigt udviklet gulsot med kvalme, opkastninger og meget udtalt slgjhed. Kontakt leege eller
skadestue.

o Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt. Kontakt lzege eller skadestue.

e Alvorlige eller livstruende allergiske reaktioner, som kan pavirke din hud eller andre dele af kroppen,
f.eks. lever eller blodceller. Kontakt straks leegen, hvis du far en af falgende symptomer: Hududslet,
feber, haevede kirtler som ikke forsvinder, haevelse af leeber og tunge, gulfarvning af huden eller det
hvide i dine gjne, usedvanlige bla maerker eller blgdning, steerk treethed eller svaghed, uventet
muskelsmerte, hyppige infektioner.

e Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed
(anafylaktisk reaktion).

e Smerter, ofte turevise i siden og bagtil i lzenden og evt. blod i urinen pga. nyresten. Kontakt laege eller
skadestue.

e Gulfarvning af hud og gjne, der skyldes problemer med galdeblaren (kolestase).

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Hovedpine. Kvalme. Mavesmerter. Sure opstad. Opkastning

Klge. Hududsleet.

Forbigaende nedsat fertilitet.

Appetitmangel/ madlede. Krafteslgshed, svaghed og treethed.

Forhgjede leverenzymer (ingen symptomer).

Mindre blgdning i hud og slimhinder.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Bleghed og traethed pga. blodmangel, der er opstaet pga. folinsyremangel.

Nedsat appetit.

Blafarvning af lzeberne pga. nedsat iltning af blodet.

Depression.

Forandringer i smagen, evt. metallisk smag.

Susen for grerne (tinnitus). Hoste. Neeldefeber. @get falsomhed af huden for sollys.
Skummende urin, pga. &ggehvidestof i urinen.

Feber. Dgsighed. Svimmelhed. Smerter i leddene.

Nedsat koncentrationsevne og sgvnlgshed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Symptomer som minder om mononucleosis (kyssesyge).

o Overfglsomhedsreaktion i form af utilpashed, feber, udslet og smerter.

e Vaskeansamlinger i ansigtet med rgdmen, forandret lugtesans.



Prikkende, snurrende fornemmelser, falelseslgshed eller lammelser, evt. smerter i haender og fadder.
@jenbetendelse med rade gjne og tareflad.

Feber, hoste og opspyt pga. lungebetendelse (Lofflers syndrom).
Hjertebanken. Andengd. Vejtreekningsbesveer pga. betaendelse i bronkierne.
Luft i maven, diarré. Nedsat leverfunktion.

Udslet. Blafarvning af huden. Muskelslaphed. Hartab.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

o Bindevavssygdom med feber og treethed (Sjogrens sygdom). Kontakt leegen.

Gulfarvning af blgde kontaktlinser.

Blafarvning af laeber og negle.

Mundbeteendelse.

Langvarig, ofte sterkt klgende hudsygdom med sma kantede flade bleerer eller knuder. Ofte udbrud i
mundslimhinden. 1 sjeldne tilfeelde kan det forekomme i harbunden, hvor det kan medfgre ardannelse
med harlgse pletter (lichen ruber).

Eksem eller irritation af huden/udsleet.

Kraftig gulfarvning af hud, kropsvaske og urin.
Blod i urinen. Kontakt laegen.

Muskelsmerter.

Nedsat seedproduktion (forbigaende).
Igangsattelse af autoantistoffer.

Krystaller i urinen med ubehag ved vandladning.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
e Negleforandringer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

o Rgdmen af huden.

Folinsyremangel.

Bleghed.

Irritation i mund og sveelg.

Udslat (naeldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af

dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Salazopyrin EN-tabs utilgengeligt for barn.

For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.



Brug ikke Salazopyrin EN-tabs efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.
Der er ingen srlige opbevaringsbetingelser.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Salazopyrin EN-tabs 500 mg tabletter indeholder:

Aktivt stof: sulfasalazin.

@vrige indholdsstoffer: majsstivelse; celluloseacetatphthalat; povidon; magnesiumstearat; propylenglykol;
kolloid vandfri silicia; talcum; macrogol 20.000; carnaubavoks; glycerolmonostearat; bivoks, hvid.

Udseende og pakningsstarrelser

Salazopyrin EN-tabs er mgrkegule, aflange enterotabletter. Pa den ene side er der preeget ”102” og péa den
anden side "KPh”.

Pakningsstarrelser

Salazopyrin EN-tabs findes i plastbeholder i pakningsstgrrelser pa 100, 300 og 5x100 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller:
Recipharm Uppsala AB, Bjorkgatan 30, Uppsala Domkyrkofors, Uppsala 753 23, Sverige.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret i juni 2023.



